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RESUMEN EJECUTIVO

La presente investigacion analiza el grado de cumplimiento de los requisitos de
acreditacion que establece la Norma INTE-ISO/IEC 17025:2000 por parte del
Laboratorio Clinico del Hospital Nadonal Psiquiatrico perteneciente a la Caja
Costarricense de Seguro Sodal, dicha investigacion se realizo durante el mes de
febrero del aio 2004.

La acreditadon de un laboratorio dinico permite ofrecer a sus dientes, resultados
confiables y con reconocimiento intemacional, esto como consecuencia de una
evaluadon extema realizada por un ente responsable el cual realiza dicho
proceso tomando en cuenta las normas ISO.

La investigacion se justifica al poseer una vision diagnostica y de intervencion
preparatoria para la acreditacion, a su vez provee informacion sobre la
identificacion de los factores que podrian evitar completar el proceso de
acreditacion para que de esta manera se tomen las medidas correctivas

necesarias.

Como problema se plante6é conocer si el Laboratorio Clinico del Hospital Nacional
Psiquiatrico reline los requisitos en cuanto a estructura, procesos y resultados
para ser acreditado segiin la Norma INTE-ISO/IEC 17025:2000. El objetivo de
esta investigacion es determinar el grado de cumplimiento de dichos requisitos
para conocer la factibilidad de acreditacdion de ese Laboratorio.

El estudio se realizd dentro del enfoque cuantitativo y se midieron las variables
de la investigacion hadiendo uso de una hoja de cotejo dividida en tres
secciones en la cual se evalué un total de 106 requisitos distribuidos de la
siguiente manera: 56 requisitos para la variable estructura, 36 para la variable
proceso y 14 para la varable resultados.



Se oonduye que en la varable "Proceso” el laboratorio esta muy bien
preparado, cumple con 28 de los 36 (77.8%) requisitos evaluados, la varable
“Resultados” ocupa el segundo lugar en cumplimiento de requisitos con un
71.4% y se puede dedr que esta bien preparado. Finalmente, en la variable
“Estructura” el laboratorio esta preparado regularmente, cumple 37 de los 56
(66.1%) requisitos evaluados por lo que ocupa el tercer lugar de las tres
variables evaluadas.

Como recomendacion importante se planted realizar las gestiones y las acciones
correctivas necesarias para obtener la habilitacion por parte del Ministerio de
Salud ya que este es un requisito indispensable tanto para el funcionamiento del
laboratorio asi como para la acreditacion del mismo. También se recomendd
establecer un programa de educacion continua dirigido tanto a microbidlogos
como a técnicos para mantener al personal actualizado.

Finalmente, es importante mencionar que el instrumento localizado en el Anexo
I, puede ser utilizado por otros laboratorios para realizar su propio diagndstico y
asi tomar las medidas correctivas necesarias para mejorar antes de ser
evaluados.



INTRODUCCION

Al igual que la industria esta sometida a leyes exigentes; los laboratorios dinicos
también se han visto sometidos a un proceso de profunda transformacion,
ocondidonado este cambio tanto por factores derivados de la situadon del

sistema sanitario, como por otros relacionados con los avances tecnologicos.

Esta situacion ha obligado a replantear los esquemas por los cuales se han
regido los laboratorios hasta hace pocos afios, de manera que en la actualidad se
han integrado diferentes procedimientos que permiten asegurar la calidad y la
confianza de los dientes hadia el trabajo realizado en los laboratorios dinicos.

La acreditacion de laboratorios, es un proceso de evaluacion llevado a cabo por
entidades extemas, las cuales analizan todos los aspectos relacionados con la
produccion continua y confiable de datos.

La acreditacion, es una herramienta que le permite a los laboratorios determinar
si estan realizando su trabajo correctamente y de acuerdo con las normas
establedidas, de manera que puedan mantenerse competitivos en el mercado.

Asimismo, les brinda a los cdlientes una manera de identificar y seleccionar
aquellos establecimientos que ofrezcan resultados confiables, esto como
consecuencia de la aplicacion de criterios y procedimientos especificos utilizados
en el proceso de acreditacion que determinan la competenda téonica de los
laboratorios, los cuales pueden tener todas sus pruebas o solo parte de ellas
acreditadas.

El proceso de acreditadon de laboratorios, ofrece la posibilidad de conseguir
reconodmiento intemacional ya que los resultados que se obtienen luego de la
acreditacion, son faciimente aceptados en mercados extranjeros.



La globalizacion, ha impulsado la necesidad de implementar en nuestro pais el
proceso de acreditacion para que se le garantice a la poblacion la calidad en los
servidos ofreddos. Sin embargo, los laboratorios dinicos pertenecientes a la Caja
Costarricense de Seguro Sodal (CCSS) todavia no estan involucrados en este
proceso dado que no es requisito obligatorio de funcionamiento.

Este trabajo de investigacion tiene como meta analizar el grado de cumplimiento
del Laboratorio Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico en relacon con los
requisitos que establece la Norma INTE-ISO/IEC 17025:2000. Esta labor se
realizé durante el primer cuatrimestre del aho 2004.

Por otra parte, la presente investigacion se encuentra integrada por dnco
capitulos. El capitulo I llamado marco contextual, comprende todos aquellos
elementos que plantean y fundamentan el problema a investigar, aqui no solo se
induyen los antecedentes del mismo sino que también se define y destaca
daramente su importanda y factibilidad. El siguiente capitulo es el marco teodrico,
el cual tiene como objetivo explicar los criterios tedricos y conceptuales en que
se basa especificamente la autora para llevar a cabo el abordaje del problema. El
capitulo IIT o marco metodoldgico, es el apartado donde se espedifica de qué
manera y con que recursos se va a realizar la investigacion. El capitulo IV
denominado andlisis de resultados, explica el por qué se obtienen esos
resultados. Por Ultimo, en el capitulo V se encuentran las condusiones y las
recomendaciones.



CAPITULO I: MARCO CONTEXTUAL



En este capitulo se describen los antecedentes intemacionales, nacionales y
locales del problema con el fin de explicar el comportamiento del tema de
estudio. También se induye la justificacdon del trabajo la cual espedfica la
importandia de la investigacion asi como la formuladon del problema y los
objetivos del mismo.

1.1 ANTECEDENTES
1.1.1 ANTECEDENTES INTERNACIONALES:

En los Gltimos afios se le ha prestado mayor atencion a la acreditadon de los
laboratorios dinicos al considerarla un instrumento de gestion para obtener
resultados confiables y estandarizados que garantizan un diagnéstico de alta
calidad. La busqueda de una mejora progresiva de la calidad ha dado origen al
desarrollo de normas a nivel intermacional para conseguir la acreditacion.

En 1946, luego de la segunda guerra mundial, nace la Organizadon Intemacional
de Nommalizacion, ISO organismo encargado de promover el desarrolio de
nomas intemacionales de fabricadon, comercio y comunicacion para todas las
ramas industriales a excepcion de la eléctrica y la electronica. Esta organizadon,
tiene como funcion principal buscar la estandarizacion de normas de productos y
seguridad para las empresas u organizaciones a nivel intemacional.’

Al no existir una Unica norma aceptada intemadonalmente para la acreditacion,
surgid la necesidad de que diferentes paises de la Union Europea, del resto de
Europa y de paises desarrollados como Australia, Canada y Estado Unidos
elaboraran o adoptaran una norma espedifica de cumplimiento obligatorio para
los laboratorios dinicos, tomando como referendia las normas ISO o sobre la

! www. monografias.com/trabajos13 /isocator fisocator.shtmi:tResefia



base de dichas nommas, debidamente adaptadas como lo han hecho Alemania,
los Paises Bajos y Escandinavos y Suiza.>

La recomendacion intemacional es que cada pais debe tener un (nico organismo
de aceditacion y es a partir de ahi cuando se aean dichos organismos
nacionales como por ejemplo la Entidad Nacional de Acreditacion en Espaiia
(ENAC), el Comité Francés de Acreditacion en Franda (COFRAC), DANAK en
Dinamarca, BELTEST en Bélgica. 3

Uno de los paises que se ha acogido a esta recomendacion es por ejemplo,
Cuba, donde la Oficna Nacional de Normalizacion (ONN) acredita la competencia
técnica de los laboratorios de ensayo, en correspondendia con las regulaciones
establecidas por la Organizacion Intemacional de Normalizacién (ISO). *

Otro de ellos es Argenting, el cual promulgé en 1994, el Decreto 1497/94 del
Ministerio de Economia el cual establecio la creacion del Sistema Nacional de
Normas, Calidad y Certificacion, el cual tiene 3 organos de ejecucion: el Consejo
Nacional de Normas, el Organismo de Normalizacion y el Organismo Argentino
de Acreditacion (OAA).

Como Organismo de Nomalizacion se designd al Instituto Argentino de
Racionalizacion de Materiales (IRAM) fundado en 1935 quien es el representante
ante la ISO. El OAA acredita a los organismos que certifican, siendo el IRAM el
primer Instituto de Certificacion de Sistemas de Calidad en ese pais. Dentro del
IRAM funcionan numerosos comités técnicos que representan diferentes

sectores de servicios y produccién.

2 Gruson, 1997

3 Mauriat, 1997

4 Dra. Maricel Garda Melian, Téc. Maria Cristina Zamora Elorriaga y Téc. Ricardo Cangas
Rancaiio’Rev Cubana Hig Epidemiol 1999; 37(2):57-60.


http://www.infomed.sld.cu/revistas/hie/vol37_2_99/

En 1997, Argentina crea el Subcomité de Analisis Clinicos que esta integrado
por varas entidades bioquimicas entre ellos la Asodiacion Bioquimica Argentina
(A.B.A.) quien se ha encargado de evaluar, discutir y emitir su opinion sobre los
diferentes documentos recibidos de la ISO /TC212.

Una de las resoluciones del Ministerio de Salud Argentino, derivada del decreto
anterior, la RM 1497/99 que en la actualidad se esta revisando, establece la
acreditacion obligatoia de los Establedmientos de Salud, entre ellos los
Laboratorios Clinicos.

Por otro lado, en Bolivia, se promulgéo el 2 de marzo del 2000 el Decreto
Supremo 26095 para la organizadon y funcionamiento de la Organizacion
Boliviana de Acreditacion (OBA). A través de esta disposicion legal, el OBA pasa a
ser una entidad publica descentralizada con un directorio mixto compuesto por
representantes del Estado y gremios empresanales.

El 17 de noviembre de ese mismo afio, se llevd a cabo en la ciudad de
Cochabamba, la entrega de la primera acreditacion en Bolivia al laboratorio de
medidiones de la empresa Integra S.A. Este evento es un hito en la historia del
pais y ha motivado a que varas organizaciones aceleren los procesos de
acreditacion iniciados y nuevas organizaciones soliciten acreditacion del OBA.

En el afo 2000, en Santiago de Chile, los Laboratorios Clinicos Profo, un grupo
de 14 Laboratorios Clinicos de mediana y pequeiia complejidad, formaron un
grupo asodativo que formuld un proyecto para implementar un sistema de
calidad en cada uno de ellos. Esto con la finalidad de Iluego realizar la

acreditacion ante el Instituto Nacional de Normalizacion (INN.) 5



http://www.diariomedico.es/gestion/ges241000combis.html

Por su parte, la Organizacion Intemacional de Normalizacion acaba de publicar la
nueva norma ISO 15189:2003 de requisitos particulares para la calidad y la
competencia de los laboratorios dinicos induidos los de bioquimica dinica,
microbiologia y anatomia patolégica, sector que hasta ahora se ha venido
adaptando a los criterios de una norma genérica, la ISO 9001:2000.°

El Colegio de Patdlogos Americanos (CAP), es la sociedad médica mas grande del
mundo y esta conformada exdusivamente por patologos y se considera lider en
la acreditacion de laboratorios. Esta entidad inicid su programa de acreditacion
de laboratorios a principios de los anos sesenta y se encuentra reconocida por el
gobiemo de los Estados Unidos.

Los laboratorios que participan en el programa de acreditacion de CAP, son
evaluados para asegurarse de que cumplen con los estandares solicitados; los
inspectores examinan los registros y los controles de calidad de los laboratorios
de los dos anos anteriores, asi como las calificaciones y formacion de todo el
personal, la idoneidad de las instalaciones, el equipo, la seguridad del laboratorio
y la gestion del mismo, para determinar de esta forma hasta qué punto el
laboratorio satisface las necesidades de los padentes. ’

Asi como Estados Unidos cuenta con el CAP, otros paises desarrollados tienen
una norma nadonal para llevar a cabo la acreditacion de sus laboratorios
dinicos; asi por ejemplo en Espafia se tienen como obligatorias las Normas
Regionales para la Autorizacion de los Laboratorios Clinicos y como voluntaria la
norma ISO 9000 mas las Directrices AEFA 98. En Alemania, se utiliza la norma
EN 45001 y la norma ISO 25 para la acreditacion de laboratorios.



http://www.diariomedico.es/gestion/ges241000combis.html

1.1.2 ANTECEDENTES NACIONALES, COSTA RICA:

En Costa Rica, la institucion responsable de llevar a cabo el proceso de
acreditacion es el Ente Nadional de Acreditacion (ENA), el cual realiza dicho
proceso tomando en cuenta las normas ISO. El ENA esta localizado en el
Ministerio de Ciencia y Tecologia (MICYT), como lo establece el Decreto
Ejecutivo niimero 24662 de 1995, el cual estipula su dependencia en el
organigrama del Sistema Nacional de la Calidad.®

El ENA esta organizado segin las exigendas de la Guia ISO/IEC 58 y encabeza
los procedimientos de evaluacion de la conformidad; ademas, autoriza las
acreditaciones en el pais, las cuales son reconocidas intemacionalmente, es
miembro de la Cooperacion Interamericana de Organismos de Acreditacion
(IAAC) y trabaja a su vez con otros paises.

En el afio 2002, en sesiones de la Comision Plenaria se aprobo el proyecto de ley
de Creacion del Sistema Nacional para la Calidad, el cual fue publicado como Ley
8279 el 21 de mayo de ese afio en La Gaceta. °

Con la aprobacion de esta Ley el pais cuenta con un marco estructural para las

actividades vinculadas al desarrollo y la demostracion de la calidad. Esto fadilita

el cumplimiento de los compromisos intemacionales en materia de evaluacion de

la conformidad; ademas, contribuye a mejorar la competitividad de las empresas

nacionales, proporcionando confianza en la transaccion de productos, bienes y
. .

WWW.eca.go.ar
’ La Gaceta niimero 96 del 21 de mayo 2002



En esta ley, se le cambia el nombre al Ente Nacional de Acreditacion por Ente
Costarricense de Acreditacion (ECA), cuyos miembros son profesionales de
diferentes disciplinas. El ente esta conformado por una Junta Directiva (18
miembros), la Gerenda, una Comision de Acreditadon (7 miembros), las tres
Secretarias Técnicas, Comités Técnicos y un equipo de evaluadores que prestan
sus servicios al ECA en el proceso de acreditacion. 1°

En nuestro pais, la norma de acreditacion vigente para los laboratorios de ensayo
de cualquier tipo es la INTE-ISO/IEC 17025:2000, la cual suplanta a la norma
ISO 25.

Actualmente, el pais cuenta con aproximadamente 20 laboratorios acreditados.

Algunos de ellos son: el laboratorio de servicios quimicos y microbiologicos, del
Instituto Tecnologico de Costa Rica que se acreditd en el afio 1998 en el area de
microbiologia de aguas potables y residuales y en el afio 2000 se acredito en el
area de alimentos. El Laboratorio de Florida Ice and Farm (Cerveceria de Costa
Rica) se acreditd en al afo 2001 en las pruebas microbioldgicas de calidad en

cerveza, !

De los laboratorios que han sido acreditados por ECA en nuestro pais mediante la
norma INTE-ISO/ IEC 17025; solamente el Laboratorio Clinico Santa Rita y el
Laboratorio de Pruebas de Patemidad de la C.C.S.S., son laboratorios que
realizan anadlisis de muestras bioldgicas, los otros son laboratorios quimicos e
industriales prindipalmente.’?

10 Ley Sistema Nadional para la Calidad, 2002

1 Montero, 2001
12 Ente Nadional de Acreditadon, listado de laboratorios de ensayo acreditados contra la guia
ISO/IEC 17025,2003 www.eca.go.ar



1.1.3 ANTECEDENTES LOCALES, LABORATORIO CLiNICO
HOSPITAL NACIONAL PSIQUIATRICO:

No se encontrd evidenda sobre algin trabajo de investigacion en este tema a
nivel de la CCSS, por lo que la informacion recopilada al respecto sera valiosa
para la implementacion a futuro del proceso de acreditacion dentro de la
institudion.

El laboratorio dinico del Hospital Nacional Psiquiatrico, al igual que el resto de los
laboratorios de la Caja Costarricense de Seguro Sodal no se encuentra
acreditado por el Ente Costarricense de Acreditacion.

En este momento, el procedimiento que se esta llevando a cabo tanto dentro de
la institucon como a nivel de establecimientos privados es el de la habilitacion de
los laboratorios de Microbiologia y Quimica Clinica por medio de la Norma del
Ministerio de Salud. El propésito de aplicar este procedimiento, es el de cumplir
oon lo establecido en la Ley General de Salud y otras disposiciones vinculantes.

1.2 JUSTIFICACION

La investigacion tiene una vision diagnostica y de intervencion preparatoria para
la acreditacion, ya que al evaluar con detalle los requisitos de la norma permite
tener un conocimiento previo de todos aquellos elementos indispensables para el
proceso de acreditacion.

La importancia de este proyecto radica en que proveera informacion a diferentes
laboratorios sobre la identificacion de los factores que impedirian de ser asi,
completar de manera exitosa el proceso de acreditacion. Esto le permitira al

8



interesado tomar las medidas correctivas necesarias con anticipacion
(infraestructura, manuales, capacitadon a los involucrados, entre otros) para
cumplir con lo solicitado por la norma.

La investigadon permitid modificar la percepdon negativa que tienen los
usuarios con respecto a los servidos prestados por los laboratorios dinicos de la
CCSS. Finalmente, el sector salud en general sera impactado ya que los
laboratorios podrian servir de modelo para que se dé un cambio en la cultura
organizadonal y en la gestion administrativa, en busca de beneficiar a los
padientes que son la razon de ser de la institucion.

La motivadon para hacer esta investigacion reside en demostrar el importante
paso que daria el laboratorio dinico del Hospital Psiquiatrico, pertenediente a la
CCSS al obtener la acreditacion, ya que de esta forma brindaria un alto nivel de
calidad y de competenda técnica dentro de la institucion y ademas obtendria
reconocimiento intemacional.

Otro aporte de gran valor, es el hecho de que el trabajo se realizaré en una
institudion publica prestadora de servidos de salud y no en una entidad privada,
lo que aumenta su relevanda sodial.

1.3 PROBLEMA:

¢Retine el Laboratorio Clinico del Hospital Nadonal Psiquiatrico los requisitos
para ser acreditado segin la Norma INTE-ISO/IEC 17025:2000 en cuanto a
estructura, procesos y resultados, en el primer cuatrimestre del 2004?

1.4 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION:



1.4.1 OBJETIVO GENERAL:

Determinar el cumplimento de los requisitos respecto a estructura, procesos y
resultados del Laboratorio Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico con el
propdsito de conocer la factibilidad de su acreditacion, en el primer cuatrimestre
del 2004.

1.4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

o Identificar los requisitos en cuanto a estructura que cumple el Laboratorio
Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico en funcion de lo que establece la
norma.

o Determinar los requisitos en cuanto a procesos que cumple el Laboratorio
Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico de acuerdo con la norma.

e Verificar los requisitos en cuanto a resultados que cumple el Laboratorio
Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico segiin la norma.

o Elaborar las recomendaciones necesarias para que tanto el Laboratorio
Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico asi como otros laboratorios de la
Caja Costarricense de Seguro Sodal cuenten ocon los requisitos para ser
acreditados.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO
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Este capitulo describe y explica los conceptos tedricos necesarios para lograr
una adecuada comprension del problema. De esta forma se logra orientar la
investigacion desde una perspectiva tedrica y analitica.

2.1 CALIDAD:

El término calidad, ha pasado por varias transformaciones en el tiempo, las
primeras definiciones de calidad se centraban en el producto terminado o
servido realizado, luego cambia enfocandose a la produccion en donde lo mas
importante era satisfacer la demanda de bienes y el aumento de beneficios,
finalmente se busca la satisfacdén del diente.

Al ser el laboratorio dinico un generador de resultados analiticos Utiles para el
diagnostico, prondstico, control de la evaluadon, control de tratamiento y
prevencion de distintas enfermedades; se hace evidente la necesidad de que
todo laboratorio cuente con un sistema que garantice la calidad de sus

resultados.

De lo anterior surge que el objetivo de todo laboratorio deba ser la produccion
de datos analiticos de alta calidad, haciendo uso de mediciones analiticas
precisas, confiables y adecuadas para un propésito dado. Por lo tanto, se hace
necesario implementar toda una estructura organizativa dirigida a promover
dentro de la organizacion la gestion de la calidad.

Para el presente estudio se utilizara el concepto de calidad basado en la Norma
Intemacdional ISO 8402/94:

" Jasen, R.T.P y otros. Essential ariteria for quality systems in medical laboratorios. Eur. . Clin.
Chem. Clin. Biochem. (352): 121-122. 1997.
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“Conjunto de propiedades o caracteristicas de alguna cosa (producto, servidio,
proceso, organizacion y otras), que la hacen apta para satisfacer necesidades.”

2.2 ACREDITACION:

Seguin la Guia ISO/IEC 2 la acreditacion se define como: procedimiento por el
cual un organismo oficial reconoce formalmente que una entidad o persona es
competente para llevar a cabo unas funciones especificas.

En otras palabras, acreditar un laboratorio es reconocer de manera formal su
aptitud para efectuar unos analisis determinados por unas técnicas analiticas
concretas, asegurando su calidad. **

A su vez, la aceditadon es un procedimiento de evaluacion periodica y
permanente del laboratorio a través del cumplimiento de estandares de:
estructura, procesos y resultados, con el propdsito de promover, asegurar y
mejorar la calidad de atencién en el diagnéstico dinico. *°

La acreditacion garantiza, la calidad de cada uno de los analisis acreditados y
realizados de acuerdo con las exigencias de la norma o procedimiento analitico
documentado para cada analito.

La acreditacion surge en el entomo mundial, como respuesta a las exigencias del
mercado intemadonal con la intencion de generar la confianza necesaria en las

'* ISO/IEC 2. “General terms and their definitions concemig standarization and related activities”.
1986

13 XIII Congreso Nacional de Microbiologia, Parasitologia y Patologia Clinica, San José, C.R., 2003.
Galidad en los laboratorios dinicos. San José, C.R.: Colegio de microbidlogos y quimicos dinicos
de Costa Rica, 30 abril, 1-2 de mayo, 2003.
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entidades evaluadoras de la conformidad: laboratorios de ensayo y calibracion,
organismos de certificadon e inspeccion.

De esta forma se garantiza a los compradores, a los usuarios y a los
consumidores, que la calidad y la seguridad de los productos y servicios
comerdalizados es evaluada por un organismo competente y perfectamente
calificada.

La acreditacion es un proceso voluntario y abierto a cualquier organizacion ya
sea de manera independiente 0 como parte de una organizadon, una industria,
un instituto de investigacion, una universidad, entre otras.

Es muy importante resaltar que tanto la certificacion como la acreditacion de un
laboratorio puede realizarse para la totalidad de los servidos que presta o solo
para una parte de ellos y el alcance de la acreditacion o certificacion figura en el
documento ofidcial correspondiente.

2.3 ESTRUCTURA:

Comprende la organizacion, la infraestructura y el equipo, el cual sera evaluado
con un criterio de funcionalidad de dicha estructura.

2.3.1 ORGANIZACION

Son todas aquellas actividades que desarrolla el laboratorio dinico con el
propdsito de llevar a cabo el trabajo en forma armodnica, metodica y efidente. En
este apartado, se induyen los documentos que registran y transmiten la
informadon basica referente al fundonamiento del laboratorio; la descripcion de
las tareas o actividades que se utilizan para la realizacion de los procesos y las
caracteristicas y programas de educacion continua relacionados con el personal
técnico o asistente.
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De esta manera se puede uniformar y controlar el cumplimiento de las rutinas
de trabajo por medio del establecimiento de un manual de procedimientos, el
cual tiene como objetivo fundamental materializar el sistema de calidad, ya que
induye no solo las responsabilidades del personal sino también los
procedimientos de trabajo.

2.3.2 INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO

Infraestructura

Se puede entender como el conjunto de caracteristicas fisicas indispensables
para el diseiio y el buen funcionamiento de un laboratorio dinico. Esta seccion
abarca las diferentes areas en las que se divide el laboratorio asi como las
condiciones ambientales y las instalaciones.

Equipo

Es todo instrumento mecanico, eléctrico o electronico utilizado en el laboratorio
dinico para el procesamiento y el andlisis de las muestras dinicas.

2.4 PROCESO:

Se refiere a todo el conjunto de actividades que se implementan y realizan en
un laboratorio dinico, con el proposito de obtener un producto final que cumpla
oon todos los requisitos establecidos por la norma. Comprende también, la
evaluadon de las operaciones y procedimientos que se realizan en los
laboratorios para obtener los resultados adecuados, ademas se evalian los
procesos operativos, los procesos de control y los procesos de mantenimiento.
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2.4.1 PROCESOS OPERATIVOS:

Los procesos operativos, induyen las actividades de ejecucion necesarias para
un correcto funcionamiento de un laboratorio dinico; no solo se limita a procesos
analiticos sino también induye labores de limpieza, digitacion de informacion y
transporte de muestras.

2.4.2 PROCESOS DE CONTROL:

Los procesos de control, se pueden definir como el conjunto de acciones que,
dentro de una organizadon, pretenden conseguir que las secuendas de
actividades cumplan lo que esperan los destinatarios de las mismas y ademas
que estas sean mejoradas. Aqui se induyen parametros de control de calidad de
los procedimientos analiticos por medio del control de calidad intemo y extemo
asi como otras actividades no analiticas que se encuentran directamente
reladionadas con el correcto desempeiio del laboratorio.

2.4.3 MANTENIMIENTO:

El mantenimiento implica la realizacion de todos los actos necesarios para que
los equipos y los grupos humanos que los operan y conservan, hagan posible, en
forma permanente la generacion de bienes y servicios en condiciones dptimas de
economia o por lo menos, en las mismas condiciones relativas con que iniciaron
Su operadion.

El mantenimiento preventivo previene las fallas e interrupciones en la operacion
de los equipos a través de sus cuatro tareas basicas: limpieza, inspeccion,

lubricacion y ajuste. EI mantenimiento correctivo consiste en la realizadon de
reparaciones de emergenda que se efectiian para evitar que los equipos se
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conviertan en inoperables o para recuperar sus condiciones operativas y
funcionales dentro del corto plazo.'®

2.5 RESULTADOS:

Aspecto que pretende medir la confiabilidad de los métodos analiticos utilizados,
el control de los registros o archivos de los pacientes y de los resultados
obtenidos.

2.5.1 PRODUCTO:

Es el resultado final de todo el proceso. Este producto debe de cumplir con los
requisitos establecidos en las etapas anteriores para poder ser considerado
confiable.

2.5.2 SATISFACCION DE USUARIO:

Pretende conocer la percepcion del usuario en cuanto a la calidad de la atencion
prestada por el laboratorio dinico, con el objetivo de satisfacer las necesidades

surgidas en este proceso.

2.6 CERTIFICACION:

En sentido estricto y de acuerdo con las definiciones de la ISO el concepto de
certificadon y acreditadon, estan daramente diferenciados. Asi, segin la Guia
ISO/IEC 2 certificacion se define como:

'® Conceptualizacién del mantenimiento del recurso fisico en salud. Material recopilado para el curso
Administracion hospitalaria; Universidad Estatal a Distancia,2003.
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Procedimiento por el cual un tercero da garantia por escrito de que un producto,
proceso o servicio se hace de acuerdo con unos requerimientos.

Dicho de otra manera Yy referido a un laboratorio, certificar un laboratorio es
reconocer de manera formal la aptitud de su organizacion para gerendiar la
calidad. La certificadon garantiza, que hay un sistema de calidad y que ese
sistema se cumple.

2.7 HABILITACION:

Con el fin de evitar confusion por la utilizacion de términos, en el presente
trabajo se define el concepto de habilitacion:

Tramite de acatamiento obligatorio realizado por el Estado para autorizar el
fundonamiento a establecimientos de salud y afines, tanto publicos como
privados y mixtos, por el cual se garantiza a los usuarios, que estos cumplen con
los requisitos minimos estructurales para dar la atendon que explicitamente

17

dicen ofrecer, con un Hesgo aceptable para los usuarios.

Actualmente, existe una Norma para la Habilitacion de Laboratorios de
Microbiologia y Quimica Clinica, la cual es aplicada por el Ministerio de Salud,
oon el objetivo de nomalizar las condiciones de operacion de los
establedmientos que prestan servidos de salud. La aplicacion de esta normativa
es nacional y de caracter obligatorio para todos los laboratorios dinicos, sean
éstos publicos, privados o mixtos.

'7 Ministerio de salud, Direccion Servidios de Salud, Unidad de Habilitacion, setiembre 2002
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Los requisitos establecidos en esta norma, se basan en lo dispuesto en la Ley
General de Salud, el Reglamento General de Habilitacion de establecimientos de
salud y afines, emitido mediante Decreto Ejecutivo nimero 30571, la Ley de
igualdad de oportunidades para las personas con discapacidad y su
reglamento,

2.8 NORMA INTE-ISO / IEC 17025:2000

En 1990 se publicd la Guia ISO/IEC 25 “Requisitos Generales para la
Competencia de Laboratorios de Calibradon y Ensayo”, la cual proporcona los
requisitos técnicos y de sistema de la calidad aplicable a laboratorios que realizan
calibraciones y/o ensayos. A finales del afo 1999, esta Guia se reemplazo por la
Norma Intemadional ISO/IEC 17025 la cual forma la base para la acreditacion de
laboratorios en la actualidad.*

Al igual que su antecesora, esta nomma intemadonal proporciona todos los
requisitos que debe tener un laboratorio para cumplir con un sistema de gestion
de calidad asi como para la competencia téonica del mismo. Ain cuando la
ISO/IEC 17025 induye muchos de los criterios contenidos dentro de las Normas
ISO 9001 y 9002, se elabord especificamente tomando en cuenta las actividades
de los laboratorios de ensayo y calibracion. Esta norma hace mas énfasis en los
elementos del sistema de la calidad y en los temas de competendia técnica
pertinentes a las operaciones de un laboratorio.

18 | a Gaceta, niimero 183 del 24 de setiembre del 2002

19 http: //mww.inen.gov.ec/web_sp/acreditadon.html
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2.8.1 REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR UN LABORATORIO PARA
ACREDITARSE:

El aiterio de acreditacion en nuestro pais, se basa en una norma intemacional
llamada INTE-ISO/IEC 17025:2000 para laboratorios de calibracion y ensayo. Los
organismos que hacen uso de esta norma determinan factores relevantes a la
habilidad de un laboratorio de producir resultados correctos en las pruebas y en
la calibracion.

La norma INTE-ISO/IEC 17025:2000, contiene todos los requisitos que deben
cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion, si desean demostrar que
cuentan con un sistema de calidad, que son técnicamente competentes y
capaces de generar resultados validos. Esta norma intemadional, es aplicable a
todos los laboratorios. *°

Idealmente un laboratorio para acreditarse por la nomma INTE-ISO/IEC
17025:2000 debe cumplir con los siguientes requisitos:

Requisitos de gestion de la Norma INTE-ISO/IEC 17025:2000

Organizacion: El laboratorio debera identificar en su manual de calidad la
personalidad juridica que asume sus responsabilidades legales. Los objetivos
de los laboratorios dinicos deben estar daramente sefialados, en particular
destacando que los “servidos de los laboratorios dinicos”, induyendo una
apropiada interpretacion y los servicios de asesoramiento, estaran disefiados
para conocer las necesidades de los padentes y de todo el personal dinico
responsable de la atendion al padiente”. Asi, estan descritos los elementos de
la responsabilidad de la gestion por disefio, puesta en practica,

** Norma INTECO, 2000-03-30



mantenimiento y mejora del sistema de gestion de la calidad, (SGC),
induyendo confidendalidad, formacion, nombramiento de un coordinador de
calidad.

Sistema de calidad: La documentacion es un punto importante que
inidalmente es muy laborioso y sobrepasa en extension y detalle al papeleo
rutinario. Comprende las politicas, procesos, programas, procedimientos e
instrucdiones, que deben ser comunicadas y entendidas, asi como el control
intemo de la calidad y su evaluacion extema. El documento principal es un
manual de calidad que describe de forma general, entre otros: la politica de
calidad (induyendo ambito, normas de servicio y adhesion a la ISO/IEC
17025), el sistema de gestion de la calidad, las funciones y la responsabilidad
de la gestion témnica y del coordinador de calidad, recursos, lista y validacion
de los procedimientos de analisis, interaccion con el entomo, auditorias y

Control de documentacion: establecer y mantener procedimientos para
controlar todos los documentos del sistema de calidad, estos deben ser
recibidos y aprobados para su uso por personal autorizado, los documentos
del sistema de calidad deben ser identificados de manera tnica. Los cambios
en los documentos deben ser revisados y aprobados.

Revision de solictudes, ofertas y oontratos: establecer y mantener
procedimientos para revisar las solicitudes, ofertas y contratos. Mantener
registros de revisiones.

Subcontratacion de ensayos y calibraciones: los subcontratos de trabajos
deben ser delegados a un subcontratado que cumpla con al norma. El
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laboratorio sigue siendo el responsable por el trabajo ante el dliente,
mantener registros de todos los subcontratos.

Adquisicion de servicios y suministros: tener politicas y procedimientos para la
seleccion y adquisicion de servicios y suministros. Asegurar que los
suministros y reactivos hayan sido inspecconados y verificados antes de
utilizardos. Evaluar a los proveedores.

Servido al diente: proveer cooperacion a los dientes o representantes para
adara solicitudes. El personal facultativo es el responsable del asesoramiento
a los dinicos sobre la seleccion de muestras y analisis, asi como sobre la
interpretacion de los resultados. Deberan convocarse reuniones periodicas
entre el personal profesional y los dinicos para tratar el uso de los servicios y
sobre temas dentificos; y el personal facultativo debera participar en las
sesiones dinicas para proporcionar asesoramiento general y especifico.
Dichas actividades son evidentemente tareas que debe realizar el laboratorio
dinico.

Redamos: se debe establecer una politica y un procedimiento para registrar y
resolver las quejas y controversias con los padentes, dinicos y otros
implicados.

Control de trabajos de ensayos o calibraciones no conformes: es necesario
establecer politicas y procedimientos para tratar las no conformidades con los
requisitos del sistema de gestion de calidad o con los dinicos, induyendo
oconsideraciones de significado médico, recogida de datos, documentadion,

prevencion y revision.

Accion correctiva: implementar una politica y procedimientos para una accion
correctiva de trabajo no conformes, investigar la causa del problema,
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identificar acciones correctivas potendales. Dar seguimiento a los resultados
y asegurar que las areas apropiadas de actividad sean auditadas.

Accion preventiva: desarrollar, implementar y dar seguimiento a acciones
preventivas para redudir la probabilidad de ocurrencia de no conformidades.

Control de registros: establecer y mantener procedimientos para la
identificacion, recoleccion, mantenimiento y desecho de los registros técnicos
y de calidad. Todos los registros se deben guardar con seguridad y
oconfidendialidad. Los registros almacenados electronicamente deben tener
procedimientos de proteccion y respaldo. Mantener registo de las
observaciones originales, los cuales deben induir la identidad del personal
responsable del muestreo, de la realizacion del ensayo y del chequeo de los

resultados.

Auditorias intemas: todos los aspectos técnicos y de gerenda del sistema de
gestion de calidad se deben cumplir y estar sujetos a la supervision del
coordinador de calidad o del personal designado, a través de auditorias
intemas durante periodos definidos, hadiendo énfasis en areas importantes
relacionadas con la atencion al padente. Los resultados deben ser
documentados, seguidos por acciones preventivas o correctivas y revisados
por la direccion

Revisiones por la direcdon: Los sistemas de gestion de calidad y sus servicios
profesionales deben ser revisados periodicamente por la direccion, para
asegurar su continua adecuacion y efectividad en la atencidon al padente y
para introducir las mejoras planeadas. Los hallazgos y acciones deben ser
registrados y comunicados al personal.



Requisitos técnicos de la Norma INTE-ISO/IEC 17025:2000

General: factores que determinan la confiabilidad de los ensayos.

Personal: La direccion debe disponer de un plan de organizacion, politicas de
personal y descripcion de los trabajos, asi como registro de los curriculums
académicos y profesionales, formacion, experiencia y competenda de todos
los componentes de la plantilla. El director del laboratorio debera tener
responsabilidad ejecutiva y competencia relevante sobre los servicios que
ofrece y puede actuar como miembro del staff dinico; se aporta una lista
completa de los trabajos reladonados con todos los aspectos de la gestion y
el funcionamiento del laboratorio y de las entidades relacionadas con él. Se
presentan unos requisitos generales, como el nimero de personas y su
educacion, formacion, autorizacion, competenda y la confidendalidad con
respecto a los pacientes.

Instalaciones y condiciones ambientales: deben fadilitar una realizacion
correcta de los ensayos, asegurando que las condiciones ambientales no
invaliden los resultados o afecten adversamente la calidad. Se dan
indicaciones generales sobre el espacio, disefio, servicios, instalaciones,
ocondidones ambientales, almacén, limpieza y acceso, asi como sobre el
confort y la seguridad de los pacientes y del personal

Métodos de ensayo, calibracion y validacion de métodos: utilizar métodos y
procedimientos para todos los ensayos. Tener instructivos sobre el uso y
funcionamiento de todos los equipos, todas las instrucciones deben
mantenerse actualizadas y disponibles. Los métodos deben cumplir las
necesidades del diente, métodos no cubiertos por métodos normalizados
deben estar sujetos a un acuerdo con el diente e induir una espedificacion

dara. Los métodos desarrollados por el laboratorio se deben validar de
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manera tan extensa como sea necesario. Aplicar un procedimiento para
estimar la incertidumbre de medicion. Los calculos y las transferencias de
datos deben estar sujetos a chequeos.

Equipo: los equipos, incduidos los materales, reactivos y consumibles, deben
ser comprobados, periddicamente monitorizados y mantenidos. Cada
producto debe ser registrado detalladamente como se especifica y estar
acompaiiado de instrucciones de utilizacion que aseguren una operacion
correcta y segura. Un equipo defectuoso debe ser etiquetado y se debe
investigar cualquier anomalia produdida en andlisis previos. Los ordenadores
solos o incorporados a equipos y sus programas deben estar documentados,
validados, mantenidos y protegidos.

Trazabilidad de la medidon: todo equipo debe estar calibrado antes de ser
utilizado. Establecer la trazabilidad de acuerdo a los patrones de medicion,
tener un programa y procedimiento para la calibradon de patrones de
referenda, los mateniales de referencia deben ser trazables a las unidades del
SI, tener procedimientos para seguridad en la manipulacion, trasporte y
almacenamiento de los patrones de referencia.

Muestreo: se debe tener plan de muestreo y procedimientos disponibles en el
sitio de muestreo. Todas las desviaciones, adiciones o0 exclusiones del plan de
muestreo deben ser registradas. Tener procedimientos para registrar datos
relevantes y operaciones relacionadas al muestreo.

Manipulacion de objetos de ensayo y calibracion: tener procedimientos para
el trasporte, recepcion, manipulacion de los objetos de ensayo. Tener un
sistema para identificar los objetos de ensayo. Registrar las desviaciones o
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anormalidades de las condiciones normales en el método de ensayo. Tener
procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro, pérdida o
dano del objeto de ensayo.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibradon: el
ocontrol intemo de calidad debe comprobar que se cumpla todo lo que esta
previsto. El laboratorio debe determinar la incerteza de un analisis, teniendo
en cuenta que todos los componentes del informe son importantes, desde el
muestreo hasta el cambio de operario. La calibracion asegurara la trazabilidad
metrologica a las unidades del SI, constantes naturales u otras referencias
expuestas. La partidpadon en evaluaciones extemas de calidad con otros
laboratorios es obligada y debe controlar todo el proceso, desde la fase
preanalitica a la postanalitica. El énfasis sobre la trazabilidad e incerteza
(analitica) es nuevo para la mayoria de laboratorios dlinicos y requerira una
infoomadon actualizada por parte de los fabricantes de equipos y
calibradores, y considerables investigaciones por parte de los profesionales
del laboratorio.

Reporte de resultados: se especifican los elementos de un informe,
induyendo los intervalos de referenda biologica, interpretadon y
comentarios. La peticion de cada analisis y su resultado debera seguir las
recomendaciones de las organizadones dentificas intemacionales en lo que
se refiere a la nomendatura y a la sintaxis de las propiedades bioldgicas.

Deben existir procedimientos para la entrega de los resultados de los analisis
y para la notificacion al personal sanitario de los hallazgos ariticos, peligrosos
0 retrasados y la documentacion sobre las medidas tomadas. Se debe
comprobar la transcripcion de los resultados de los analisis procedentes de
laboratorios subcontratados.
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2.9 ROL DEL ENTE COSTARRICENSE DE ACREDITACION:

El Ente Costarricense de Acreditacion (ECA), es la Unica entidad competente para
realizar los procedimientos de acreditacion de los laboratorios de ensayo y
calibracion, de los entes de inspeccion, entes de certificacdon y otros. Sus
funciones son las siguientes:

e Evaluar el cumplimiento técnico de todos los requisitos en las normas
relativas a la naturaleza de cada ente objeto de acreditacion.

e Garantizar ante terceros que los productos o servicios evaluados, cumplen
técnicamente con las normas y reglamentos técnicos correspondientes.

e Fomentar y fadlitar la ampliacion de los servicios prestados por los
distintos entes para cumplir eficazmente con las necesidades del pais.

e Fomentar y fadlitar el mejoramiento de la calidad de los servicios
ofrecidos.

 Difundir la utilizacion de los servidcios acreditados y la importancia de la
acreditacion, como garantia para el mejoramiento de la calidad de los

productos y procesos.
e Estimular la cooperadon entre todos los entes relacionados con
evaluadion de la conformidad.

Para realizar el proceso de acreditacion el ECA solicta como requisitos generales
la siguiente informacion:

« Ser una organizacion legalmente constituida

« Tener implementado un sistema de calidad al interior de su organizadion
« Contar con personal idoneo para su actividad

« Poseer una infraestructura segun el alcance de su operacion

« Cumplir con requisitos particulares segin el alcance de sus actividades™
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Asi mismo, el ECA contribuye en el desarrollo de las actividades de acreditacion
en el marco del SISTEMA NACIONAL PARA LA CALIDAD, en areas relacionadas

con:

« la evaluadon de la conformidad

« el mejoramiento de la calidad y de la competitividad de empresas e
instituciones, sus productos, servicios 0 procesos

 la proteccion del ambiente y

« el bienestar de la sociedad™

Para acreditarse en nuestro pais, el interesado debe llenar un formulario de
solicitud de acreditacion correspondiente a su area de competencia. El ECA
analiza la documentacion y si esta completa, se da tramite a la solictud y es en
ese momento que inida el proceso de acreditacion. El ECA designa al grupo
evaluador y remite al diente una nota de propuesta con los hombres de cada
evaluador y las fechas de evaluadon. El diente tiene la potestad de aceptar o
rechazar la propuesta. La respuesta debe ser remitida a ECA por escrito.

El grupo evaluador verifica in situ el cumplimiento de los requisitos de
acreditacion. Los resultados se recogen en un informe de evaluacion donde se
detalla cualquier posible desviacion detectada. El diente debe presentar un plan
de acciones correctivas pertinentes y ocorregir las desviaciones detectadas,
infoomando al ECA en el momento en que el laboratorio esté listo para la
verificacion.

Realizada la verificacion, se presenta el expediente del solicitante ante la
Comision de Acreditacion, quienes brindan una resolucion y oportunamente se
infooma al diente. Si la resolucion es positiva se emite el correspondiente
certificado y se firma un Acta de Compromiso entre ambas partes.



Conforme con el Acta de Compromiso que firman ambas partes, se realizaran
visitas de seguimiento anual, las que pueden ser anunciadas o no anundadas.

Estos seguimientos anuales se realizan para verificar que el diente contintia
cumpliendo con los requisitos contra los cuales fue acreditado. El periodo de
validez de una acreditacion es de tres afios.”



CAPITULO III: MARCO METODOLOGICO



3.1 TIPO DE INVESTIGACION:

Para realizar esta investigacion se ha seleccionado el enfoque cuantitativo, ya
que lo que se pretende es medir las variables del estudio a través del uso de un
instrumento de recoleccion de datos como la hoja de cotejo. Dicha medicion se
transformara en valores numéricos los cuales al ser analizados posteriormente
hadiendo uso de técnicas estadisticas permitiran llevar a cabo la interpretacion
de los resultados. Por Ulimo se elaboraran condusiones precisas y

recomendaciones que serviran para la toma de decisiones.

Segin Barmrantes”, las investigaciones desarrolladas dentro del enfoque
cuantitativo son aquellas que condben la realidad y tratan de alcanzar el
conocimiento desde el exterior, a través de la medicion y el calculo.

Hemandez y otros”, mendionan que el enfoque cuantitativo utiliza la recoleccion
y el andlisis de datos para contestar preguntas de investigacion, confia en la
medicion numérica, el conteo y frecuentemente en el uso de la estadistica. En
términos generales, un estudio cuantitativo elige una idea, la transforma en una
0 varias preguntas de investigacion; de éstas se derivan variables; desarrolla un
plan para probadas; mide las variables; analiza las mediciones obtenidas
(métodos estadisticos) y establece una serie de condusiones con respecto al
problema planteado.

De acuerdo con la dasificacion de Danhke*, 1989 se dividen los tipos de
investigacion en: exploratorios, descriptivos, correlacionales y explicativos. Los
estudios exploratorios tienen como objetivo examinar un tema o problema de

22 Barrantes, Rodrigo. Investigacion: un camino al conodmiento, un enfoque cuantitativo y
cualitativo. San José: EUNED, 2002.
2 Hemandez, Roberto et al. Metodologia de la investigacion, Colombia: Mc Graw-Hill, 2003.
 panhke, G. Investigacion y comunicacién. M

31



investigacion poco estudiado, del cual se tienen muchas dudas y no se ha
abordado antes. Tienen como finalidad principal familiarizamos con fenomenos
relativamente desconodidos y de los cuales existe poca informacion.

Se caracterizan por ser mas flexibles en cuanto a metodologia en comparacion
oon los estudios descriptivos, correlacionales o explicativos, a su vez son mas
amplios y dispersos. %

La investigacion sera de tipo exploratoria debido a que el estado de conocimiento
sobre la acreditacion de laboratorios dinicos en nuestro pais es poco estudiado o
novedoso y a que la revision de los antecedentes del tema no es aplicable al
ocontexto en el que se desea desanollar el estudio. Ademas, cabe destacar que
hasta el momento no existe ningin otro estudio en Costa Rica referente al tema
seleccionado.

3.2 AREA DE ESTUDIO:

La presente investigacion se llevo a cabo en el Laboratorio Clinico del Hospital
Nacional Psiquiatrico pertenediente a la Caja Costarricense de Seguro Sodial,
localizado en Pavas, San José. Este laboratorio esta ubicado en la planta baja del
edifido Chirripé grande del Hospital y limita al sur con odontologia y al norte
con el servidio central, su area es de 300 m

3.3 OBJETO DE ESTUDIO:

Cumplimiento de los requisitos la Norma INTE-ISO/IEC 17025:2000 en el
Laboratorio Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico.
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3.4 FUENTES DE INFORMACION PRIMARIA Y SECUNDARIA:

Hay que recordar que las fuentes primarias proporcionan informacion de primera
mano, la cual no esta ni ordenada ni sistematizada. Esta informacion se recopilo
al aplicar el insrumento (hoja de ocotejo) en las instalaciones del Laboratorio
Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico, por medio de entrevista al director,
revision de documentos, supervision y verificacion de requisitos.

De acuerdo a Danhke?, 1989, las fuentes secundarias, se pueden definir como
compilaciones, resiimenes y listados de referendas publicadas en un area de
conodmiento en particular (son listados de fuentes primarias). Entre las fuentes
secundarias consultadas estan: paginas de Intemet, articulos de revistas vy libros.

3.5 IDENTIFICACION, DESCRIPCION Y RELACION DE
VARIABLES:

Variable independiente: son los requisitos de la Normma INTE-ISO/IEC
17025:2000, ya que es la que condiciona, explica o determina la presenda de
otro fenémeno.

Resumen conceptual: esta norma define los requisitos de la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion que deseen acreditarse con el fin de que se
reconozca su competencia para realizar ensayos o calibraciones, induyendo el
muestreo.

Esta norma es aplicable a cualquier laboratorio independientemente de la
cantidad de personal o la extension del mismo, asi como de las actividades de

ensayo.



Variables dependientes:

a) Estructura: manera en que las diferentes partes de un todo estan dispuestas
entre si.
b) Proceso: desarrollo de las fases sucesivas de un procedimiento.

¢) Resultados: efecto o consecuencia de algo.

3.6 PROCESO DE OPERACIONALIZACION DE LAS
VARIABLES:

Problema:

ZRetine el Laboratorio Clinico del Hospital Nadional Psiquiatrico los requisitos
necesarios para ser acreditado segin la Norma INTE-ISO/IEC 17025:2000 en
cuanto a estructura, procesos y resultados, en el primer cuatrimestre del 2004?

Objetivo General:
Determinar el cumplimento de los requisitos respecto a estructura, procesos y

resultados del Laboratorio Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico con el
propdsito de conocer la factibilidad de su acreditacion.



Objetivo
especifico
Identificar los
requisitos en
cuanto a
estructura que
cumple el

Laboratorio
Clinico del
Hospital
Nacional
Psiquiatrico en
fundon de lo
que establece
la norma

Variable

Requisitos
que cumple
el
Laboratorio
en cuanto a
estructura

Definicion
conceptual

Seg(in
diccionario
Larousse:

Requisitos:
son

condiciones
necesanras
que se deben
cumplir en
funcion de un

propdsito.

las

Estructura:
manera
que
diferentes
partes de un
todo estan
dispuestas
entre si.

en

Definicion operacional

Para efectos de esta
investigacion, comprende las
oondiciones en cuanto a
organizacion, infraestructura
y equipo con que cuenta el
Laboratorio  Clinico  del
Hospital Nacional
Psiquiatrico para cumplir con
la norma

Dimension

Definicion

conceptual
Organizacion:
actividades que
desarolla el Lab.
Clinico para llevar a
cabo el trabajo en
forma armonica,
metddica y efidente.

Infraestructura:

caracteristicas fisicas
indispensables para el
buen fundonamiento

del LAB.

Equipo: instrumentos
utiizados para el
analisis y

procesamiento de las
muestras.

Definicion
instrumental
La informacion
referente a este
objetivo se
recopilara
mediante la
aplicadion de
una hoja de
cotejo

La informacion
referente a este
objetivo se
recopilara
mediante la
aplicadion de
una hoja de
cotejo



Objetivo
especifico
Determinar los
requisitos en
cuanto a
procesos  que
cumple el

Laboratorio
Clinico del
Hospital
Nacional
Psiquiatrico de
acuerdo con la
norma

Variable

Requisitos
que cumple el
Laboratorio
en cuanto a
proceso

Definicion
conceptual
Segin diccionario

Larousse:
Requisitos: son las
ocondiciones
necesarias que se

deben cumplir en
fundon de un
propdsito.

Proceso: desarrollo
de las fases
sucesivas de un
procedimiento

Definicion
operacional
Para efectos de esta

investigacion,

comprende el
conjunto de
actividades que se
implementan y
realizan en un
laboratorio dinico, con
el propdsito de

obtener un producto
final que cumpla ocon
todos los requisitos
establecidos por la
norma

Dimension
Definicion
conceptual
Procesos
operativos:
actividades
necesarias para un
correcto

funcionamiento de
un Lab.

Procesos de control:
Conjunto de
acdones que
pretenden cumplir
lo que los
destinatarios
esperan.

Procesos de
mantenimiento:
actos necesarios
para que los
equipos generen
bienes y servicios
en condiciones
Optimas de

”

economia.

Definicion
instrumental

La informacion
referente a este
objetivo se
recopilara

mediante la
aplicacion de una

hoja de cotejo

La informacion
referente a este
objetivo se
recopilara

mediante la
aplicacion de una

hoja de cotejo

La informacion
referente a este
objetivo se
recopilara

mediante la
aplicacion de una

hoja de cotejo



Objetivo
especifico
Verificar los
requisitos en
cuanto a
resultados que
cumple el

Laboratorio
Clinico del
Hospital Nacional
Psiquiatrico

segun la norma

Variable

Requisitos
que cumple el
Laboratorio
en cuanto a
resultado

Definicion
conceptual

Segin dicdonario
Larousse:

Requisitos: son las
ocondiciones

necesarias que se
deben cumplir en
fundon de un

proposito.
Resultado: efecto o
consecuenda de
algo

Definicion
operacional

Para efectos de esta
investigacion,
comprende los
aspectos que pretende
medir la oconfiabilidad
de los métodos
analiticos utilizados, el
control de los registros
o archivos de los
pacientes y de los
resultados obtenidos

Dimension
Definicion
conceptual
Producto:
resultado final de
todo el proceso

Satisfaccion  del
usuario:

percepcion  del
usuario en
cuanto a |a
calidad de |Ia
atendon prestada
en el laboratorio
dinico.

Definicion
instrumental

La informacion
referente a este
objetivo se
recopilara

mediante la
aplicacion de una

hoja de cotejo

La informacion
referente a este
objetivo se
recopilara

mediante la
aplicacion de una

hoja de cotejo



3.7 SELECCION DE TECNICAS E INSTRUMENTOS:

Esta investigadon se realizd dentro del enfoque cuantitativo por lo tanto se
utilizaron instrumentos y técnicas para recolectar informadon dentro de dicho
enfoque.

El instrumento utilizado para recolectar y registrar la informacion para medir las
variables de la investigacion (estructura, proceso y resultados), es una hoja de
cotejo. La hoja de cotejo consiste en una matriz de doble entrada, en la que se
anota en las filas los conceptos o aspectos a observar y en las columnas la
calificacion que se otorga a esa observacion. La técnica consiste en marcar con
una “X" la casilla que se ajuste a lo observado.”®

La hoja de cotejo esta dividida en tres secciones y evaliia un total de 106
requisitos, distribuidos de la siguiente manera: 56 requisitos para la varable
estructura, 36 para la variable proceso y 14 para la variable resultados.

Cada seccion del instrumento, tiene una o varas preguntas relacionadas con los
requisitos a evaluar, esto con el proposito de determinar si el laboratorio cumple
los requisitos establecidos en la norma. En la hoja de cotejo se registran los
datos de interés indicando si el laboratorio evaluado cumple o no con el
requisito.

Para poder completar la hoja de cotejo de manera adecuada se formuld la
siguiente nomendatura:

Si: se marca si el requisito se cumple en un 100%
No: se marca cuando el requisito no se cumple o se cumple pardalmente
NA: se marca cuando el requisito no es aplicable al laboratorio



En la Gltima columna es posible anotar comentarios relacionados con las causas
del no cumplimiento.

De las tres variables, la mas importante es estructura ya que toma en cuenta
todos los elementos indispensables para que un proceso determinado se pueda
dar y que a la vez éste sea efidente. Es por ésta razon, que para la variable
estructura se formularon 56 preguntas, permitiendo asi una evaluacion detallada
y exhaustiva en esta secdion.

Categoria Requisitos cumplidos
Excelente: 90-100% 95-106
Bueno: 75-89% 79-94
Regular: 65-74% 69-78
Malo: < 64 % < 68

El disefio de los instrumentos contemplo la validez y confiabilidad de los mismos
asi como los objetivos de la investigadon, de modo que al aplicar cualquiera de
ellos al mismo sujeto se produzcan resultados iguales (confiabilidad) y sera
valido seguin el grado en que mida la variable que se pretende medir (estructura,

proceso y resultados).

3.8 PLAN DE TABULACION Y ANALISIS:

Para recolectar la informadon se utilizd una hoja de cotejo con la cual fue
posible medir las variables contenidas en el problema. Para aplicar este
insrumento se visitd el laboratorio seleccionado en el cual se realizd una
entrevista al director y se procedio a la revision de documentos, supervision y
verificacion de los requisitos de la norma.
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La tabulacion de la informadon se realizd de manera electronica utilizando el
programa Excel, en el que se procesaron todos los datos provenientes de la hoja
de cotejo. El analisis de la informacion se presenta en forma de graficos, cuadros
y tablas.

3.9 RESULTADOS ESPERADOS/LIMITACIONES:

Al conduir esta investigacion se espera conocer el cumplimiento de los requisitos
de la norma INTE-ISO/IEC 17025:2000 en cuanto a estructura, procesos y
resultados por parte del Laboratorio Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico.

La limitacion mas importante que puede afectar los resultados de este trabajo es
el tiempo.

3.10 CRONOGRAMA:

Elaboracion y aprobacion del protocolo = 24 Mayo-16 Agosto de 2003
Disefio y aplicadon de técnicas e Octubre — Didembre 2003
instrumentos

Recolecdon de datos Octubre — Didembre 2003
Tabulacion y analisis de la informacion | Enero — Abril 2004
Elaboracion del informe final Enero — Abril 2004



CAPITULO IV: ANALISIS DE RESULTADOS
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El insumento de evaluacion se aplico el 27 de febrero del 2004 en las
instalaciones del Laboratorio Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico. Cada una
de las variables se evalué tomando en cuenta sus diferentes dimensiones, tal y
como se establecid en el cuadro de operacionalizacion de variables.

Una vez aplicada la hoja de cotejo, se obtuvieron los siguientes resultados para
cada una de las variables seleccionadas:

Tabla L. Nimero de requisitos cumplidos y no cumplidos por el Laboratorio
Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico para la variable “estructura” segun el
instrumento de evaluadon aplicado en febrero 2004.

Dimension Requisitos no Requisitos cumplidos
cumplidos
Organizacion 12 (57.1%) 9 (42.9%)
Infraestructura y 7 (20.0%) 28 (80.0%)
equipo
Total 19 (33.9%) 37 (66.1%)

Fuente: Hoja de cotejo aplicada al Laboratorio Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico

En lo que respecta a estructurq, la tabla I muestra que se cumplio con el 66.1%
de los requisitos. Sin embargo, al comparar los porcentajes de cumplimiento se
nota que la dimension organizacion cumple con un 42.9% de los requisitos en
contraposicion con infraestructura y equipo, la cual tiene un cumplimiento de un
80%

El laboratorio dinico cumple solamente 9 de los 21 requisitos evaluados en
organizadon; esto se debe a que existen debilidades como el no estar habilitado
por el Ministerio de Salud, el no tener politicas para la evaluacion de los
proveedores de materiales y servicios y un punto muy importante es que no
cuenta con mecanismos dirigidos a medir la satisfaccion del usuario por lo que se
hace imposible conocer si el usuario tiene quejas, comentarios, sugerencias o
felicitaciones para el personal lo que impide tomar medidas correctivas en el caso
de las quejas o la comunicacion de felicitaciones al personal lo que contribuiria

en ambos casos a mejorar la calidad del trabajo que se realiza en el laboratorio.
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Por otra parte, el laboratorio dinico no cuenta con un sistema de educacion
continua para microbidlogos y técnicos por lo que el personal asiste a pocos
cursos de capacitacion o refrescamiento, ya que si quiere capacitarse debe
invertir sus propios recursos y esto es una limitante para mantener un buen nivel
de educacion.

En el caso de las auditorias intemas, estas no se realizan ain y deben
programarse para realizaras a partir del ano 2005.

En infraestructura y equipo el laboratorio se encuentra muy bien preparado, casi
todas las areas de trabajo estan separadas y a pesar de que la secdon serologia
y de parasitologia no estan separadas esto no obstaculiza las labores diarias por
lo que antes de separadas se debe analizar este caso particular.

Todas las areas de trabajo cuentan con un sistema de aire acondicionado lo que
contribuye a controlar la temperatura y la humedad.

Con respecto al equipo, se pudo observar que se cuenta con todo lo necesario
para brindar un servido de calidad, ademas dicho equipo se encuentra en buen
estado y reciben mantenimiento preventivo y correctivo.

Tabla II. Nimero de requisitos cumplidos y no cumplidos por el Laboratorio
Clinico Hospital Nadonal Psiquiatrico para la variable “'proceso” segun el
instrumento de evaluadon aplicado en febrero 2004.

Dimension Requisitos no Requisitos cumplidos
cumplidos
Procesos operativos 4 (21.0%) 15 (79.0%)
Procesos de control 3 (30.0%) 7 (70.0%)
Procesos de 1 (14.3%) 6 (85.7%)
mantenimiento
Total 8 (22.2%) 28 (77.8%)

Fuente: Hoja de cotejo aplicada al Laboratorio Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico

La tabla II muestra que, del total de requisitos para la varable proceso (36), se
logré un cumplimiento de un 77.8%



Al comparar los resultados de las dimensiones, se observa que los porcentajes
son similares entre si, a pesar de esto, se ve que la dimension “procesos de
mantenimiento” es la que tiene un mejor cumplimiento con un 85.7% La
dimension “procesos operativos” se encuentra en un segundo lugar y “'procesos
de control” en tercer lugar.

Lo anterior se puede explicar ya que la jefatura del laboratorio se preocupa
mucho por que se cumplan de manera oportuna los mantenimientos tanto
preventivos como correctivos a los equipos que asi lo requieran. Se cuenta con
una bitacora donde se anota el tipo de visita que se brindé: mensual, trimestral,
etc.,, asi como la falla que se reportd. Ademas, existe en cada una de las
secciones un cronograma de visitas de mantenimiento para que de esta manera
el encargado de cada seccion conozca la fecha en la que su equipo debe ser
atendido.

El Unico punto en procesos de mantenimiento que no se pudo cumplir y que es
dificdl de controlar es el tiempo en que se responden las llamadas de
mantenimiento correctivo, esto se debe principalmente a que en ocasiones no
hay ingenieros disponibles o se encuentran fuera del area metropolitana por lo el
equipo pasa fuera de servicio por mas tiempo del que se esperaba.

En procesos operativos se observa que laboratorio cumple 15 de los 19
requisitos. Esto debido a que la jefatura del laboratorio es la responsable por
vigilar el cumplimiento de las politicas y procedimientos que se llevan a cabo.

Sin embargo, en procesos de control no se cumplen 3 requisitos (30.0%). El
problema en este punto radica en que esos tres requisitos son muy difidles de
ocontrolar debido a que se necesitaria una persona encargada de verificar el
trabajo que otro realizod con respecto a la digitacion de los datos del padente, el
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tiempo en que se realiza la separacion de las muestras y el iempo en que se

procesan las mismas.

Tabla III. Nimero de requisitos cumplidos y no cumplidos por el Laboratorio
Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico para la variable “resultado” segun el
instrumento de evaluadon aplicado en febrero 2004.

Dimension Requisitos no Requisitos cumplidos
cumplidos
Producto 2 (16.7%0) 10 (83.3%)
Satisfaccion al usuario 2 (100%0) 0 (0%)
Total 4 (28.6%) 10 (71.4%)

Fuente: Hoja de cotejo aplicada al Laboratorio Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico

Para la variable resultado, la tabla IIT muestra que se dio un cumplimiento de
71.4% de los requisitos.

Al hacer una comparadion entre las dos dimensiones que constituyen la variable
resultados, se ve que “Producto” tiene el mayor porcentaje de cumplimiento con
un 83.3% y “Satisfaccion de usuario” no cumplié ninguno de los requisitos
evaluados por lo que obtuvo un 0% de calificacion.

Tal situacion se produce, ya que las encuestas de satisfaccion de usuario las
realiza la contraloria de servidos y no directamente el laboratorio, pero hasta
este momento la contraloria de servicios no toma en cuenta al laboratorio en la
encuesta que realiza a nivel del hospital lo que impide poder cumplir con este
punto.

En general, es posible determinar que la variable que tuvo la mejor calificacion
fue "Proceso” con un 77.8% en segundo lugar “"Resultados” con un 71.4%y en
tercer lugar “Estructura” 66.1% Lo que indica que se deben realizar acciones

45



correctivas en todas las dimensiones, sin embargo “Estructura” requiere el mayor

numero de intervenciones.

La tabla IV muestra el porcentaje de cumplimiento de cada una de las
dimensiones de la hoja de cotejo aplicada en el Laboratorio Clinico del Hospital
Nacional Psiquiatrico.

Segin la categorizadon adoptada para esta investigacion y los resultados
obtenidos luego de la aplicadon de la hoja de cotejo, se puede decir que para un
71.0% de cumplimiento el Laboratorio Clinico del Hospital Nadonal Psiquiatrico
esta dasificado dentro de la categoria de “Regular” y por consiguiente no
puede ser acreditado.

Tabla 1IV. Porcentaje de cumplimiento por dimensiones al evaluar el Laboratorio
Clinico Hospital Nadional Psiquiatrico segiin el insirumento de evaluacion aplicado

en febrero 2004.

Dimension Porcentaje de cumplimiento
Organizacion 8.5
Infraestructura y equipo 26.4
Operativos 14.5
Control 6.6
Mantenimiento 5.6
Producto 9.4
Satisfaccion al usuario 0
Total 71%

Fuente: Hoja de cotejo aplicada al Laboratorio Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico



El grafico #1 indica para cada una de las variables, el porcentaje de requisitos
cumplidos en comparadon con el porcentaje de requisitos no cumplidos por el
Laboratorio Clinico.

Grafico 1. Porcentaje de requisitos cumplidos y no cumplidos por el Laboratorio
Clinico Hospital Nacional Psiquiatrico segin variable, febrero 2004.
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Fuente: Hoja de cotejo aplicada al Laboratorio Clinico del Hospital Nacional  Psiquiatrico
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES



5.1 CONCLUSIONES:

Acreditar un laboratorio dinico permite asegurare al diente la calidad de los
resultados obtenidos al determinar que se esta realizando el trabajo
correctamente y de acuerdo a las normas establecidas. Ademas, cuando el ECA
realiza evaluaciones periodicas del laboratorio le proporcionan a éste un punto de
referenda para mantener la competencia.

Asi mismo, es posible mejorar la imagen del laboratorio e incrementar la
oconfianza y satisfaccion de los dientes. También, se obtiene reconocimiento
intemacional ya que existen acuerdos de mutuo reconocimiento entre los
organismos de acreditacion de los distintos paises.

Al analizar los resultados es posible conduir que el Laboratorio Clinico del
Hospital Nadional Psiquiatrico:

Para la varable “Estructura™ el laboratorio esta preparado regularmente y
ocupa el tercer lugar ya que cumplio 37 de los 56 requisitos evaluados. A su
vez, se observa que la dimension “organizadon” es la que presenta el mayor
nimero de no conformidades y la dimension “infraestructura y equipo” es la que
esta mejor ya que cumple el 80% de los requisitos.

Para la variable “"Proceso™: ocupa el pimer lugar en cumplimiento de requisitos
y esta muy bien preparado, la dimension que obtuvo mayor cumplimiento fue la
de “procesos de mantenimiento” con un 85.7% luego “procesos operativos”
79%y por Ultimo “procesos de control” con un 70%

Para la varable “"Resultados”™ ocupa el segundo lugar en cumplimiento de
requisitos con un 71.4% de los requisitos y se puede dedr que esta bien
preparado.
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Al no cumplir el Laboratorio Clinico del Hospital Nadonal Psiquiatrico con la
totalidad de los requisitos evaluados en la hojJa de cotejo éste no puede
acreditarse y debe llevar a cabo medidas correctivas con la finalidad de subsanar
las no conformidades encontradas.

5.2 RECOMENDACIONES:

Con la finalidad de indicar el responsable de llevar a cabo cada una de las
medidas correctivas o recomendadones se elaboré un plan de accion el cual se
encuentra en el anexo IL

Se recomienda que el Laboratorio Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico tome
en cuenta los siguientes aspectos para llevar a cabo las medidas correctivas:

o Realizar las gestiones y las acciones correctivas necesarias para obtener la
habilitacion por parte del Ministerio de Salud.

o Establecer un sistema de evaluacion de los proveedores de materales y
servidios tomando como referendia estandares de calidad ISO.

e Coordinar con la contraloria de servidos para realizar una encuesta de
satisfaccion de usuario o realizarla el laboratorio como servicio.

o Solidtar a la contraloria de servicios del Hospital la documentacion
referente a quejas y medidas correctivas para divulgar esta informacion y
que sea de conocimiento generalizado.

e Incduir en el PAO 2005 una cuenta presupuestaria para lograr establecer
un programa de educadion continua dirigida a microbidlogos y técnicos.

o Establecer una programacion anual para las auditorias intemas las cuales
se deben llevar a cabo a partir del afo 2005. Ademas, se debe
acondicionar un lugar apropiado para almacenar los registros de las

auditorias que se realicen y guardaros por al menos dos afios.



Elaborar el manual de procedimientos de acuerdo a lo que establece el
Manual de Normas y Procedimientos Técnicos y Administrativos de la
C.CS.S.

Con el objetivo de almacenar los registros de los resultados de analisis por
mas tiempo se deben adquirir archivos para este fin.

Gestionar la adquisicon de una estacion de lavados de ojos, duchas de
seguridad y un congelador presupuestandolas en el PAO 2005.

Para proteger la informacion contenida en los equipos de analisis se puede
solicitar colaboracion a la ofidna de gestion informatica para hacer
respaldos en cintas Zip.

Con el fin de que las llamadas para el mantenimiento correctivo de los
equipos se atiendan de acuerdo al tiempo determinado se pueden hacer
cumplir las multas que se establecen en los contratos de mantenimiento
cuando el equipo esta fuera de servicio por mas tiempo del estipulado.
Adquirir un reloj marcador para conocer el tiempo de entrega de los
resultados de los analisis al usuario.

El instrumento puede ser utilizado por otros laboratorios para realizar su
propio diagndstico y asi tomar las medidas correctivas necesarias para
mejorar antes de ser evaluados.

Si el laboratorio dinico toma en cuenta las recomendaciones aqui mencionadas,
lograra solventar a mediano plazo la mayoria de los requisitos no cumplidos; en
los cuales la ejecucion de la medida correctiva le corresponda directamente al
director del laboratorio y sus colaboradores. De esta manera se observara un
aumento en el nimero de requisitos que se cumplen, hasta llegar al
cumplimiento total. Esto garantizara la acreditadon del laboratorio
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GLOSARIO

Acreditacion: Procedimiento mediante el cual un organismo el cual un
organismo con autoridad reconoce formalmente que un organismo 0 persona es
competente para desarrollar determinados trabajos.

Auditoria: Es la supervision sistematizada llevada a cabo para determinar si las
actividades realizadas satisfacen las disposiciones establecidas, si han sido
ejecutadas eficazmente y si son apropiadas para lograr los objetivos. Puede ser
externa o intema.

Bitacora de mantenimiento: Documento donde se realizan anotaciones en
orden cronologico del mantenimiento realizado a un determinado equipo. El
mantenimiento puede ser correctivo o preventivo.

Calidad: conjunto de propiedades o caracteristicas de alguna cosa ( producto,
servido, proceso, organizacion y otras) que la hacen apta para satisfacer
necesidades.

Certificacion: Es el procedimiento por el cual un tercero de garantia por escrito
de que un producto, proceso o servicio se hace de acuerdo con unos
requerimientos.

Cliente: Es el receptor de un producto suministrado por el proveedor. El diente
puede ser extemno o intemo a la organizacion.El diente puede ser por ejemplo el
consumidor final, usuario, beneficiario o comprador.

Control de Calidad: Proceso estadistico que monitorea y evallla el proceso
analitico usando los datos recopilados de los analisis de la muestra control.
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Control de Calidad Interno: Lo realiza un laboratorio para evaluar y validar
las determinaciones realizadas cotidianamente. Se utiliza en la decision de
aceptar o rechazar los resultados obtenidos sobre las muestras de los pacientes y
permite al laboratorio describir y monitorear la calidad de su trabajo diario.

Educacion Continua: Actividades designadas a capaditar y motivar al empleado
para ampliar sus responsabilidades dentro de la organizacion. Ayuda a los
trabajadores a incrementar sus habilidades y cualidades, asi mismo benefidca a la
organizacion al aumentar las habilidades del personal de una manera costo-
efectiva.

Equipo: Instrumento utilizado en el laboratorio para llevar a cabo el andlisis de
las muestras.

Estructura: Comprende la organizacion, la infraestructura y el equipo.

Evaluacion del Desempeiio: Es el medio por el cual el ente contratante puede
ponderar la relacion existente entre el costo que genera la contratacion y los
beneficios que le reporta. Mide, fiscaliza, controla o evalia los trabajos que
efectiian los diversos individuos integrantes de la organizacion.

Habilitacion: Tramite de acatamiento obligatorio realizado por el Estado para
autorizar el funcionamiento a establecimientos de salud y afines, tanto publicos
como privados y mixtos, por el cual se garantiza a los usuaros, que estos
cumplen ocon los requisitos minimos estructurales para dar atencion que
explicitamente dicen ofrecer, con un riesgo aceptable para los usuarios.

Muestra: Cantidad determinada de un producto o tejido biologico que se
emplea para su analisis y determinar con ello si esta o no alterada con respecto a

un estandar o un rango de referendia establecido.
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Mantenimiento Correctivo: Consiste en la realizacion de reparadones de
emergenda que se efectiian para evitar que los equipos se conviertan en
inoperables o para recuperar sus condiciones operativas y funcionales dentro del
corto plazo.

Mantenimiento Preventivo: Previene las fallas e interrupciones en la
operacion de los equipos a través de sus cuatro tareas basicas: limpieza,
inspeccion, lubricacion y ajuste.

Manual de Calidad: Documento en el cual se explica la politica y describe el
sistema de ailidad de la organizacion. Contiene los procedimientos
documentados del sistema, destinados a planificar y administrar las actividades
que afectan la calidad o bien debe hacer referencia a los procedimientos.

Manual de Procedimientos: Es una seccion del manual de calidad que resume
los flujogramas y la descaripcion literaria de los procedimientos que debe seguir
un empleado de una empresa. Registra y trasmite sin distorsiones, la informacion
basica referente al fundonamiento de las unidades de trabajo; ademas fadilita la
actuacion de los recursos humanos que colaboran en la obtencion de los
objetivos y en el desarrollo de los procesos.

Normas de Bioseguridad: Conjunto de medidas preventivas destinadas a
redudir o eliminar los Hiesgos por agentes biologicos, fisicos 0 quimicos a que se
expone el personal, asi como a proteger a la comunidad y al medio ambiente.

Normas ISO: Conjunto de nommas que oonstituyen un modelo para el
aseguramiento de la Calidad en el diseiio, el desarrollo, la producdon, la
instalacion y el servicio postventa. Estas normas permiten desarrollar e implantar
un sistema de gestion de la calidad en una empresa.
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Normas de Saneamiento Basico: Conjunto de actividades dirigidas al manejo
adecuado de los desechos solidos hospitalarios, los cuales se pueden definir
como aquellos generados por actividades médicas en las diferentes instalaciones
de salud.

Laboratorio Clinico: Lugar restringido en el cual se procesa materal de alto
Hesgo, potendalmente contaminado por agentes bioldgicos, fisicos y quimicos
que afectan la salud de las personas.

Procesos: Conjunto de actividades que se implementan y realizan en un
laboratorio dinico, con el proposito de obtener un producto final que cumpla con
todos los requisitos establecidos en la norma.

Programa Anual Operativo: Prindpal proceso de planificacion a corto plazo,
éste incorpora objetivos de rutina que permiten el cumplimiento de la mision de
la organizadon, también induye objetivos estratégicos que no son rutinarios y
que se pretenden alcanzar.

Programa Externo de Calidad: Es el que realiza una agencia regional,
nacional o intemacional con el objeto de comparar los resultados de un grupo de
laboratorios partidpantes, evalia la reprodudibilidad y la desviacion. Juega un
papel importante en la identificacion de areas de insuficiencia analitica.

Proveedor: Organizacion estructurada la cual es la duefia de un bien que desea
vender.

Resultados: aspecto que pretende medir la confiabilidad de los métodos
analiticos utilizados, el control de los registros o archivos de los padientes y de

los resultados obtenidos.
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Satisfaccion al usuario: Conocer la percepcion del usuario en cuanto a la
calidad de la atencion prestada por el laboratorio dinico, con el objetivo de
satisfacer las necesidades surgidas en este proceso.

Sistema de Calidad: Conjunto de politicas, normas, procedimientos y guias
que permiten a una empresa realizar y controlar una operacion conforme con un
una calidad previamente pactada en un contrato con un diente. Es un modelo
administrativo que garantiza la reproducdon fiel del disefio pactado con el diente
de manera sistémica e impersonal. Sistema de calidad dentro del contexto de la
norma ISO9000 representa la estructura, responsabilidades, procedimientos,
]procesos y recursos organizacionales para llevar a cabo la gestion de calidad.

Trazabilidad de la Medicion: Propiedad de un resultado de medida de estar
unido en el ambito intemadonal y nacional por medio de una cadena
interrumpida de medidas comparativas llevadas a cabo sobre la base de patrones
apropiados. Por medio de este componente se garantiza la precision, la exactitud
y repetibilidad de las medidiones.
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ANEXO #1



Hoja de cotejo
Acreditacion de Laboratorio Clinico

Nombre del Laboratorio Clinico Hospital
establecimiento Nacional Psiquiatrico
Direccion Exacta Pavas

Provinda San José

Canton Central

Distrito Pavas

Teléfono 232 21 55

Fax 242 63 49

Fecha de la evaluacion | 27 de febrero 2004

Nombre del Evaluador Patricia Gonzalez
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Instrucciones
Este instrumento tiene como propdsito determinar los requisitos que se cumplen
y los que no se cumplen en cuanto a estructura, proceso y resultados, en el
Laboratorio Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico. Los resultados obtenidos de
la evaluacion, permitidn conocer si es posible lograr la acreditacion del
laboratorio.

La hoja de cotejo esta dividida en tres secciones; para la variable estructura se
definen 56 requisitos, para proceso 36 y para resultado 14, lo que da un total de
106 requisitos a ser evaluados.

Tabla V. NUmero de requisitos de acuerdo a sus dimensiones segiin el
instrumento de evaluacion, febrero 2004.

Variable Dimension Total de Porcentaje %
requisitos
Estructura 56 52.8
Organizacion 21 19.8
Infraestructura y equipo 35 33.0
Proceso 36 34.0
Procesos operativos 19 18.0
Procesos de control 10 9.4
Procesos de mantenimiento | 7 6.6
Resultados 14 13.2
Producto 12 11.3
Satisfaccion al usuario 2 1.9
106 100.0

Fuente: Hoja de cotejo aplicada al Laboratorio Clinico del Hospital Nacional Psiquiatrico
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Cada uno de los requisitos posee una o varias preguntas relacionadas, por medio
de las cuales se verifica su cumplimiento, los requisitos se evaliian en términos
de si se cumple o no con la norma. Todas las preguntas deben ser respondidas
y cada una tiene asignado un valor de 1 punto.

La primer columna espedifica el requisito que se evallia y se debe contestar de
conformidad oon la realidad de los hechos. La segunda columna corresponde al
grado de cumplimiento y para esto se pueden utilizar tres opciones: SI, NO, NA.

Si: se marca si el requisito se cumple en un 100%
No: se marca cuando el requisito no se cumple o se cumple pardalmente
NA: se marca cuando el requisito no es aplicable al laboratorio

La Gltima columna corresponde a comentarios donde se anotan las causas del
no cumplimiento.

De las tres variables la mas importante es estructura, ya que toma en cuenta
todos los elementos indispensables para que un proceso determinado se pueda
dar y que a la vez este sea efidente. Es por esta razon, que para la variable
estructura se formularon 56 preguntas, permitiendo asi una evaluacion detallada
y exhaustiva en esta secdion.

Para efectos de la presente investigacion se definen cuatro categorias de
calificadion:

Categoria Requisitos cumplidos
Excelente: 90-100% 95-106
Bueno: 75-89% 79-94
Regular: 65-74% 69-78
Malo: < 64 % < 68




INSTRUMENTO DE EVALUACION

1. Estructura

Objetivo: Identificar los requisitos en cuanto a estructura que cumple el Laboratorio Clinico del Hospital Nacional

Psiquiatrico en funcion de lo que establece la norma

Requisito

Cumplimiento

Comentarios

Si | No | NA
1.1. Organizacion:
1.1.1 Se encuentra el Laboratorio Clinico X Ya se realizo la visita por parte del Ministerio de Salud en
habilitado por el Ministerio de Salud setiembre 2003 pero ain no han entregado los papeles de
(1 punto) la habilitadon
1.1.2 Existen en el Laboratorio Clinico X No existen dichas politicas por que no se consideraban
politicas para llevar a cabo la evaluacion hasta el momento como un factor importante para la
de los proveedores de materales y adquisicion de los materiales y servicios
servicios (1 punto)
1.1.3 Tiene el Laboratorio Clinico| X
politicas para la seleccion y adquisicion
de suministros (1 punto)
1.1.4 Cuenta el Laboratorio Clinico con | X
una programacion anual, operativa y
presupuestaria (1 punto)
1.1.5 Existen mecanismos dirigidos a X La oficina encargada de realizar la encuesta de satisfaccion

medir la satisfacdon del usuario
(1 punto)

al usuario es la Contraloria de Servicios pero no evalian el
Laboratorio Clinico, por lo que se debe solicitar que se tome
en cuenta el servicio

1.1.6 Se han establecido mecanismos
para redbir quejJas o0 sugerencias
(1 punto)

El Laboratorio Clinico no recibe directamente las quejas o
sugerendas, se recben a través de la Contraloria de
Servicios del Hospital




Requisito Cumplimiento Comentarios
Si | No | NA

1.1.7 Dichos mecanismos son de X | Como no se han establecido los mecanismos para redbir las
conodmiento generalizado por el quejas o0 sugerencias, no pueden ser de conocdmiento
personal (1 punto) generalizado
1.1.8 Se han estableddo lineamientos X | La Contraloria de Servicios es la oficina encargada del tramite
para implantar las medidas correctivas de quejas
en el tramite de las quejas (1 punto)
1.1.9 Existe en el Laboratorio Clinico un| X
sistema de evaluacion del desempeiio
del personal profesional y téonico
(1 punto)
1.1.10 Se encuentra el personal técnico | X
bajo la supervision de un microbidlogo
(1 punto)
1.1.11 Existe en el Laboratorio Clinico un X No se cuenta con un presupuesto que pemmita dirigir los
programa de educacion continua para recursos para establecer un programa de educaciéon continua
microbidlogos (1 punto)
1.1.12 Existe en el Laboratorio Clinico un X No se cuenta con un presupuesto que pemmita dirigir los
programa de educacion continua para recursos para establecer un programa de educaciéon continua
técnicos (1 punto)
1.1.13 Existe una programacion para X Hasta el momento no se han realizado auditorias intemas por
realizar las auditorias intemas (1 punto) lo que no existe una programacion de las mismas
1.1.14 Se mantienen los registros de X | Al dia de hoy no se han realizado auditorias intemas por lo
estas auditorias (1 punto) gue no existen registros de las mismas
1.1.15 Se ha comunicado y divulgado al | X

personal las Nomas Minimas de
Bioseguridad (1 punto)




Requisito

Cumplimiento

Si

NA

Comentarios

1.1.16 Se ha comunicado y divulgado al
personal las Normas de Saneamiento
Basico (1 punto)

X

1.1.17 Tiene el Laboratorio Clinico a
disposicion del personal los manuales de
procedimientos (1 punto)

No se tienen los manuales de procedimientos por que no se
han elaborado segin lo establece el manual de nommas y
procedimientos técnicos y administrativos de la C.C.S.S.

1.1.18 Partidipa el Laboratorio Clinico en
programas extemos de calidad (1 punto)

1.1.19 Cuenta el Laboratorio Clinico con
registro de controles de calidad (intemos
y extemos) fadimente recuperables
(1 punto)

1.1.20 Cuenta el Laboratorio Clinico con
regisros de resultados de analisis
fadimente recuperables (1 punto)

Si existen registros de resultados pero se guardan por tres
meses debido a la falta de espacio y por la poca memoria de
las computadoras

1.1.21 Tiene establecido el Laboratorio
Clinico un programa de control de pestes
(1 punto)

La unidad de servicios generales del hospital es la encargada
del programa de control de pestes

Total puntos




Requisito

Cumplimiento

Si

NA

Comentarios

1.2 Infraestructura y equipo:

1.2.1 Se encuentra el Laboratorio Clinico
separado areas de trabajo: (14 puntos)

1.21.1 Areas para personal
administrativo

1.2.1.2 Oficina de jefatura

1.2.1.3 Sala de espera

1.2.1.4 Recepdon de muestras

1.2.1.5 Toma de muestras

1.2.1.6 Seccion de toxicologia

1.2.1.7 Seccion de quimica dinica

1.2.1.8 Seccion de bacteriologia

1.2.1.9 Seccidon de hematologia

XX XXX X XX X

1.2.1.10 Seccion de serologia

La serologia se realiza en la seccion de quimica dinica

1.2.1.11 Secdon de parasitologia

La parasitologia se realiza en la seccion de bacteriologia

1.2.1.12 Seccion de banco de sangre

X X | X

El Laboratorio Clinico no cuenta con banco de sangre

1.2.1.13 Lavado y esterilizacion

1.2.1.14 Bodega

1.2.2 Poseen las areas de trabajo del
Laboratorio Clinico un sistema de aire
acondicionado (1 punto)

X || X

1.2.3 Son las superficies de trabajo de
materiales lavables y lisos (1 punto)

1.24 Son los pisos de materiales
lavables y lisos (1 punto)




Requisito Cumplimiento Comentarios
Si | No | NA

1.25 Son las paredes de materales | X
lavables y lisos (1 punto)

1.2.6 Se dispone de estacion de lavado X No se ha presupuestado su compra
de ojos (1 punto)

1.2.7 Se dispone de duchas de X No se ha presupuestado su compra
seguridad (1 punto)

1.2.8 Cuenta el Laboratorio Clinico con:
(12 puntos)

1.28.1 Analizador para quimica
sanguinea

1.2.8.2 Analizador para hematologia

1.2.8.3 Analizador para toxicologia

1.2.8.4 Centrifuga

1.2.8.5 Autodave

1.2.8.6 Camara de flujo laminar

1.2.8.7 Camara de refrigeracion

1.2.8.8 Congelador X No se ha presupuestado su compra

1.2.8.9 Microscopios

1.2.8.10 Incubadoras

1.2.8.11 Baiio maria

XXX (XX XXX XXX X

1.2.8.12 Controles calidad




Requisito

Cumplimiento

Comentarios

Si | No | NA
1.2.9 Existe en el Laboratorio dinico un| X
programa de mantenimiento preventivo
y correctivo de los equipos (1 punto)
1.2.10 Tiene el Laboratorio Clinico las | X
bitacoras de mantenimiento de los
equipos (1 punto)
1.211 Se han establedido X No se han establecidos procedimientos para proteger la
procedimientos para proteger Ila informacion contenida en los equipos de analisis por que el
informadon contenida en los equipos de Laboratorio no es duefio de los equipos, sino que estos
analisis (1 punto) pertenecen a las compaiiias que venden los reactivos y este

tipo de proteccion no esta contemplada en los contratos

Total de puntos 28




2. Proceso

Objetivo: Determinar los requisitos en
Psiquiatrico de acuerdo con la norma

cuanto a proceso que cumple el Laboratorio Clinico del Hospital Nacional

Requisito Cumplimiento Comentarios
Si | No | NA

2.1 Procesos operativos
2.1.1 Se lleva a cabo la evaluacion de los X Dicha evaluacion no se realiza todavia, no se contemplaba
proveedores de materiales y servicios como requisito para realizar las compras
(1 punto)
2.1.2 Se aplican las politicas para la| X
seleccion y adquisicion de suministros
(1 punto)
2.1.3 Se resuelven las quejas planteadas | X El procedimiento se realiza a través de la contraloria de
(1 punto) servicios
2.1.4 Se realizan las evaluaciones del | X
desempeiio al menos una vez al afo
(1 punto)
215 Asisten los microbidlogos del | X Son cursos pagados por los microbidlogos por su interés
Laboratorio Clinico a cursos de personal
educadion continua (1 punto)
2.1.6 Asisten los funcionarios técnicos X Los cursos son escasos y carecen de difusion por lo que no se
del Laboratorio Clinico a cursos de enteran cuando se realizan y no estan dispuestos a pagar si
educadion continua (1 punto) es necesario, desean que la C.C.S.S. se los de gratuitos
2.1.7 Se realiza una auditoria intema X No se han realizado hasta el momento, ni existe una
anual (1 punto) programacion de las mismas
2.1.8 Se limpian superficies de trabajo 3| X
veces al dia (1 punto)




Requisito Cumplimiento Comentarios
Si | No | NA

2.1.9 Se lavan los pisos una vez al mes | X
(1 punto)

2.1.10 Se lavan las paredes una vez al | X
mes (1 punto)

21.11 Tiene el Laboratorio Clinico
procedimientos para: (3 puntos)

2.1.11.1 Toma de muestras

2.1.11.2 Transporte de muestras

2.1.11.3 Aimacenamiento de muestras

2.1.12 Cuenta el Laboratorio Clinico con
un sistema para la identificacion de las
muestras que induya la siguiente
informadon: (6 puntos)

2.1.12.1 Numero de identificadon de la| X
muestra

2.1.12.2 Nombre completo de la persona

2.1.12.3 Fecha de toma de muestra




Requisito Cumplimiento Comentarios
Si | No | NA

2.1.12.4 Tipo de muestra X Cuando se requiere identificar el tipo de muestra las
secretanias lo realizan utilizando maquina de escribir

2.1.12.5 Hora de toma de la muestra

2.1.12.6 Numero de identificadon del
padente (cédula o expediente)

Total de puntos 15




Requisito Cumplimiento Comentarios
Si | No | NA

2.2 Proceso de control

2.2.1 Se utilizan diariamente controles | X
de calidad (1 punto)

2.2.2 Se calibran los equipos cuando es | X
requerido segin recomendaciones del
fabricante (1 punto)

223 Se grafican diariamente los| X
resultados de los controles de calidad
(1 punto)

224 Se revisan los resultados del | X
control de calidad para detectar
desviaciones o tendendas (1 punto)

225 Se analizan en el Laboratorio| X
Clinico los resultados del programa
extemo de calidad (1 punto)




Requisito

Cumplimiento

Si

NA

Comentarios

2.2.6 Se realiza supervision de las tareas
realizadas por el personal del
Laboratorio Clinico (1 punto)

X

227 Se realiza el ocontrol de los
| siguientes procedimientos: (3 puntos)

22.7.1 Digitacion de los datos
demograficos del padiente

2.2.7.2 Tiempo de separacion de las
muestras

2.2.7.3 Tiempo para procesar la muestra

228 Se emplea la autodave como
método de esterilizacion para las
muestras una vez procesadas (1 punto)

Total de puntos




Requisito Cumplimiento Comentarios
Si | No | NA

2.3 Proceso de mantenimiento
2.3.1 Se realiza en el Laboratorio dinico
el mantenimiento preventivo de los
equipos :
2.3.1.1 Diario (1 punto) X
2.3.1.2 Mensual (1 punto) X
2.3.1.3 Trimestral (1 punto) X
2.3.1.4 Semestral (1 punto) X
2.3.1.5 Anual (1 punto) X
2.3.2 Se realiza en el Laboratorio dinico X Por que es muy dificil que las casas comerdales cumplan con
el mantenimiento correctivo de los el horario que se establece en el contrato, en ocasiones
equipos de acuerdo al tiempo cuentan con solo un ingeniero para dar el mantenimiento y
establecido en e <coontato de se encuentra fuera de San José por lo que se les debe dar
mantenimiento (1 punto) mas tiempo
2.3.3 Se llenan de manera adecuada las | X
bitacoras de mantenimiento de los
equipos (1 punto)
Total de puntos 6




3. Resultados

Objetivo: Verificar los requisitos en cuanto a resultados que cumple el Laboratorio Clinico del Hospital Nacional

Psiquiatrico seguin la norma

Requisito

Cumplimiento

Si

NA

Comentarios

3.1 Producto

3.1.1 El infoome de resultados debe
induir la siguiente informadon:

3.1.1.1 El nombre del Laboratorio Clinico

3.1.1.2 Nombre completo de la persona

3.1.1.3 Numero de identificadon de la
persona

3.1.1.4 Niumero de muestra

3.1.1.5 Rangos de referenda

3.1.1.6 Unidades de medicion

3.1.1.7 Los resultados de los andlisis

3118 Fima del microbidlogo
encargado

3.1.2 Con el programa de
mantenimiento preventivo ha logrado
disminuir la inddencda de fallas
imprevistas

X XXX (XX XXX




Requisito Cumplimiento Comentarios
Si | No | NA

3.1.3 Con el programa de| X
mantenimiento preventivo ha logrado
redudr el nimero de equipos fuera de
servicio
3.1.4 Se guardan los registros de los X No se cuenta con el espado fisico necesario para archivar los
resultados de analisis por al menos dos resultados por tanto tiempo, no existe un lugar apropiado
anos para hacerlo
3.1.5 Se mide el tiempo de entrega de X No se ha establecido un mecanismo por medio del cual se
los resultados de los analisis al usuario pueda medir el tiempo de entrega de los resultados
Total de puntos 10




Requisito

Cumplimiento

Comentarios

Si | No | NA
3.2 Satisfaccion al usuario
3.21 Se aplican encuestas de X La contraloria de servicios no toma en cuanta el servicio de
satisfaccion del usuario Laboratorio para las encuestas de satisfaccion.
3.22 Con los resultados de Ilas X |Hasta el momento no se han aplicado encuestas de
encuestas de satisfaccion de usuarios: satisfaccion al usuario
Ha logrado mejorar los servicios
brindados
Total de puntos 0




ANEXO #2



PLAN DE ACCION DE LABORATORIO CLINICO
HOSPITAL NACIONAL PISQUIATRICO

Acciones a realizar
Obtener la habilitacion por parte del
Ministerio de Salud

Evaluar a los proveedores de
materiales y servicios

Realizar encuesta satisfaccion de
usuario

Divulgar la informacion referente a
quejas y las medidas cormrectivas
necesarias

Establecer programa de educacion
continua dirigida a técnicos y MQC.

Realizar auditorias intemas

Inicio
Setiembre
2003

Enero 2005

Marzo 2005

Febrero 2005

Enero 2005

Iniciar 2005

Fin
2005

Siempre

evalia

Abril 2005

Mantener
siempre

inf .
Mantener
programa

se

la

el

Se realizan
una vez al aiho

Responsable

Jefatura
Laboratorio

Jefatura

Laboratorio

Contraloria
..

Jefatura
Laboratorio

Jefatura
Laboratorio

Jefatura
Laboratorio

del

del

de

del

del

del

Recursos necesarios
Microbidlogo que realice
correcciones  solicitadas
por el Ministerio de Salud
Conocer nommas de
calidad ISO para
implementaras
Instumento elaborado
por la Contraloria de
servidos
Material suministrado por
la Contraloria de servidios

Coordinacion oon
Cendeisss y Direccion
Técnica de Servicios de
Laboratorio

Contar con el apoyo del
personal adecuado para
llevar a cabo la auditoria



Acciones a realizar

PLAN DE ACCION DE LABORATORIO CLINICO
HOSPITAL NACIONAL PISQUIATRICO

Elaborar el manual de procedimientos

Adquirir archivos para almacenar los

registros de los resultados

Adquirir estacion de lavado de ojos,
duchas de seguridad y un congelador
Proteger la informacion contenida en

los equipos de analisis

Llamadas de mantenimiento correctivo
deben ser atendidas segin o

establecido en los contratos

Inicio
Enero 2005

Febrero 2005

Febrero 2005

Enero 2005

Enero 2005

Fin
Junio 2005

Junio 2005

Junio 2005

Siempre se
debe proteger

Siempre se
deben atender
segun el
contrato

Responsable
Microbidlogo
encargado
secdon
Jefatura
Laboratorio
Jefatura
Laboratorio
Jefatura del
Laboratorio y
Ofidna de Gestion
e informatica
Jefatura del
Laboratorio y la
Ofidna de
Ingenieria y
Mantenimiento

de

del

del

Recursos necesarios
Disponer de una hora
diaria para trabajar solo
en el manual
Contar con el contenido
presupuestario necesario
Contar con el contenido
presupuestario necesario
Se establecen segin lo
indique la Ofidna de
Gestion e informatica

Conocer el contrato de

mantenimiento para
hacer cumplir las
dausulas



