eyl UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE QUIMICA

IMPORTANCIA DE LA CALIDAD Y LA NORMALIZACION
EN LOS LABORATORIOS CLINICOS

TRABAJO ESCRITO

VIA CURSOS DE EDUCACION CONTINUA

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE
QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGA

Presenta:
Haydeé Ortiz Guevara

ssm@ss— MEXICO,D.F. i 2006
EXAMENES PROFESIONALES
FACULTAD DE QUIMICA



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



Autorizo & la Divscolde Ganerel do Bibliotesss de la
UWuMuMMomd




Jurado Asignado

Presidente: QFB  OLGA DEL CARMEN VELAZQUEZ MADRAZO
Vocal: M. EN.C. ZOILA NIETO VILLALOBOS

Secretario: | QFB MARIA DE LOURDES GOMEZ RIOS

ler. Suplente: QFB MARI{A DE LOURDES OSNAYA SUAREZ

2do. Suplente: M.ENL EDUARDO MORALES VILLAVICENCIO

Sitio donde se desarrolld el tema:
BIBLIOTECA DE LA FACULTAD DE QUIMICA, UNAM.

Nombre completo y firma del asesor del tema:
M. en C. ZOILA NIETO VILLALOBOS.

Lt
v

Nombre completo y firma del sustentante:
HAYDEE ORTIZ GUEVARA




AGRADECIMIENTOS:

A Dios por permitirme seguir disfrutando de esta maravillosa vida.

A Elba, a Adriana, a Jorge hijo y Jorge papa por su cariflo y apoyo incondicionales, que
siempre tendrin un lugar en mi corazon.

A Adilia, mi padrino, Chelita, Lilian y Mario por fortalecerme en los momentos mas
dificiles de mi vida.

A mi amigo Ernesto por animarme en todo momento en este esfuerzo.

A la maestra Zoila por sus atinados consejos, sustento y confianza.

A la maestras Olga y Lourdes por el soporte brindado en la elaboracion de este trabajo.



IL

1.

v,

VL

INDICE

INrOAUCCION vttt e aee s |
Informacidn General sobre el tema ..........c.ocevvviimieemeeeeeeeee e 4
DHSCUSION 1.ttt ittt rer s bbb e e st ore e 16
CONCIUSIONES 11vuecrierme et et st s sttt v b e en e emsese s 17
Bibliografia ... 19

Anexo 1 (Esquemas de Modelos de Sistemas de Calidad) ................... 20



1. Introduccién

El presente trabajo se justifica por la importancia que tiene trabajar con calidad y
lineamientos normativos en las organizaciones que deseen permanencia en el mercado y
buscan constantemente nuevas estrategias y mejores alternativas para triunfar en los
negocios. La razon de que la busqueda de la calidad sea decisiva para la innovacion
administrativa es la disposicion de llegar hasta las raices del problema de la calidad, raices
que por lo general se extienden mucho mas alla de la inmediata proximidad del problema.
En muchas empresas, incluyendo a los laboratorios clinicos, es comin observar lo
acostumbrado que se esta al desperdicio y al error. Es tan fuerte la costumbre al error y al
desperdicio que sabemos que nunca hay tiempo para hacer las cosas bien a la primera vez,
pero existe todo el tiempo del mundo para corregir lo que se hizo mal a la primera vez. El
tiempo es quiza el activo que menos se valora (1),

Este trabajo se centra en la Importancia de la Calidad y la Normalizacion en los
Laboratorios Clinicos; para ello es necesario identificar cual es la problemética que se
pretende resolver.

1.1 Identificacién del problema: Un problema existe cuando hay discrepancia entre
“lo que es” y “lo que deberia de ser” (2).

Lo que deberia de ser Lo que es (ruta real, lo mas probable, con
( ruta ideal) desviaciones)
Ruta

El médico ve al paciente El médico ve al paciente

Solicita anlisis de laboratorio Solicita andlisis de laboratorio

El paciente acude al El paciente acude al laboratorio

laboratorio Mala atencidn en recepcidn (fase preanalitica)

El laboratorio toma muestras El laboratorio toma muestras
Fallas en la parte pre-analitica del proceso (muestras
de mala calidad)

E! laboratorio realiza el El laboratorio realiza el proceso de analisis

roceso de andlisis Fallas en la parte analitica del proceso

El laboratorio emite resultados El laboratorio emite resultados y los entrega al

y los entrega al paciente paciente
Fallas en parte post analitica del proceso (resultados
inexactos)

El paciente acude nuevamente El paciente acude nuevamente al médico

al médico

El médico revisa resultados El médico revisa resultados inexactos

El médico integra diagnostico El médico integra diagndstico con errores

El médico instituye El médico instituye tratamiento inadecuado

tratamiento

El paciente se cura o controla El paciente no se cura ni se controla

Fin El paciente se complica, acude con otro médico, a
otro laboratorio y sobrelleva mas gastos, etc. J
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Como observadores, con frecuencia no percibimos problemas especificos (es decir,
situaciones objetivas cuya existencia y evidencia estd fuera de disputa), observamos
situaciones probleméticas que estan sujetes a diferentes interpretaciones de acuerdo & las
diferentes perspectivas de andlisis de cada observador, son percepciones difusas que no
constituyen problemas especificos en s, sino situaciones problemiticas, situaciones que
derivan de la interaccién de varios factores que pueden hacerlo grande y confuso.

Por tanto, es necesario decodificar las situaciones probleméticas para transformarias en
cuestiones criticas y problemas definidos, que las mas de las veces son interdependientes
conformando lo que se denominan Sisfermas de Problemas (3).

1.2 Planteamiento del Problema:

Para decodificar una situacién problemética y definir el problema (identificar su naturaleza,
alcance y severidad), se busca determinar cuales son las causas de los problemas
vinculados a la situaciéon problemética, El sistema de problemas se puede explicar grafica y
rapidamente mediante un Diagrama de Causa y Efecto (Esquema de Ishikawa o de Espina
de Pescado) (4). '

[ Administracién | [Equipo | annodeObl:n] [Financiamiento |

Plancaci6én Precisién Experiencia Recursos
Organizacién Capacidad Capacitacién Econémicos
Exactitud aplicados
Verificacién tenimientos Habilidades Costos
Cormeccion Predictivo Actitod
pciones Preventivo Satisfecho
de puestos Correctivo uficiente
Salarios cidad 8A5 de Resultados
uabaio Inexactos
Normas
ones Oficiales cuando hay
Funcionalidad ual de desviaciones
entos En una o varias de
Las variables
Suficiencia Politicas
Ventilacién ones
HNuminacién de trabajo
Limpieza Conirol de
dad interno Papeleria
y externo Articulos
oficina
Temperatura Peligrosos
Humedad
Confort
Medio Métodos Materiales
amblente




Con este esquema, s¢ define el problema en sus términos mas basicos y generales, se
identifican las variables independientes y la dependiente (resultados no confiables). Se
define la estructura conceptual y se aproxima a la dimensién y los atributos principales del
problema. Se identifican los elementos que constituyen el problema.

Con la estructura conceptual de la situacién problematica, se tiene un facilitador para
identificar causas, que pueden ser de tres tipos:

¢ Posibles: Eventos o acciones que aunque remotas pueden contribuir a la situacion
problematica.

¢ Plausibles: Aquellas que por evidencia empirica o cientifica, se asume que tienen
una influencia importante en la situacién problematica.

¢ Accionables: Aquellas sobre las cuales tenemos capacidad de control o gobierno.

Surge entonces la pregunta ;Cuéles son los origenes de resultados no confiables en los
laboratorios clinicos y sus potenciales soluciones?

La importancia de la adecuada identificacion de los problemas y cuestiones criticas, esta
asociada al hecho de que a menudo las propuestas de solucion fallan debido a que tienden
a resolver el problema equivocado, més que porque presenten una solucidn equivocada al
problema correcto (3).

Hay que determinar cuél es el problema correcto a resolver que en automético resuelva
otros problemas (principio de Pareto), porque hay patrones de relacién e interdependencia
entre estos elementos  (5).



IL. INFORMACION GENERAL SOBRE EL TEMA.
0.Introduccion.

Cuando en el laboratorio ¢linico no se trabaja cumpliendo una plataforma normativa de
calidad, aparentemente se invierte menos y se gana mas; la alta direccién acostumbrada
a la austeridad y celosa de sus recursos trata por todos los medios de no invertir en la
mejora, porque no tiene idea clara de cémo abordar la situacién problematica, hasta que
seducida por la moda, o por exigencia de sus cliente y proveedores, o para obtener el
certificado, o también como modo de Gestién de Calidad de mejora continua, decide
implementar un sistema de calidad orientado hacia la acreditacién o hacia la

certificacion (6).
1.CALIDAD

Una de las consecuencias de la globalizacion de los mercados, es la exigencia de los
clientes, quienes mas informados y mas conocedores, ahora saben elegir con fundamento.
Por su parte, los gerentes reconocen que se pueden obtener ventajas competitivas
sustanciales mediante un mejor servicio al cliente, por lo que el mismo se ha convertido en
un medio poderoso para diferenciar a una empress de sus competidores. Por ejemplo
recientemente, muchas empresas han comenzado a cambiar su definicién de calidad mas
alld de la estrecha descripcién de las caracteristicas propias del producto, para ampliarla
hacia la oferta total del mismo producto (7).

En el pasado, la calidad se definia como un nivel de conformidad con las especificaciones,
o bien de apego a los procedimientos de la empresa: La definicién permitia a los fabricantes
decir “cumplimos con todos y cada uno de nuestros niveles de desempefio que exigen un
porcentaje de defectos inferior a dos por ciento”.

El hecho es que los niveles de tolerancia de la especificacién no producen calidad, ya que
suponen que es aceptable cierto nivel de bajo desempefio. Las especificaciones son
requerimientos minimos y quizé tengan poca o ninguna relacién con las necesidades y
deseos auténticos de los clientes. El enfoque del nivel de tolerancia es una contradiccion en
si mismo. En términos realistas, no es posible esperar cero defectos. Pero al esforzarse por
alcanzar un desempeiio del cien por cien: es decir, por hacerlo bien a la primera vez, uno se
aproxima mucho mas, de manera proporcional, que si se propone una norma inferior.

Se comienza a percibir que la calidad también es cumplir con los requerimientos de un
cierto conjunto de normas (8).

Es bueno detenerse por un momento y revisar lo que no es calidad, para llegar a lo que si
es

Calidad no es la especificacion interna de un bien o servicio.

Calidad no es cumplimiento de las especificaciones internas de un producto.

Calidad no es el nimero de caracteristicas de diseio o una larga lista de servicios.

La calidad no se relaciona con el costo.



Entonces, ;Qué es la calidad?
s Para el cliente, calidad significa obtener lo que espera.
» Para el proveedor, calidad significa hacerlo bien desde la primera vez.

.Y como descubrir lo que el cliente espera o requiere? Hay que preguntarle o, cuando
menos, ponerse en su lugar.

Los clientes que se quejan son los mas valiosos. Recuérdese, la mayor parte de los clientes
que tienen problemas con el producto no se molestan en quejarse, simplemente se alejan y
lo comentan con sus amigos.

Las quejas de los clientes son signos que sefialan el camino a la mejor calidad.
Tal vez los clientes no esperen un desempefio del cien por cien; lo que si esperan y, ademas
tienen derecho, es a una satisfaccion del cien por cien (8).

A modo de revision: la calidad consiste en esforzarse por un desempefio del cien por cien y
alcanzar esa misma cuota en la satisfaccion de los clientes.

Si s¢ enfoca la calidad como la satisfaccion de los clientes al cien por cien, se descubre que
la calidad no cuesta: retribuye. Los clientes recompensan & las empresas que les
proporcionan productos y servicios de calidad.

La calidad abre nuevas oportunidades de mercado y mejora la competitividad al reducir los
costos. Hacerlo mal... hacerlo de nuevo... verificar que esté bien... Estos son los costos de la
falta de calidad.

La calidad retribuye: | todos los dias de todas las formas!

La calidad retribuye por los clientes. Cuando los clientes reciben bienes o servicios que
cumplen de manera consistente con sus necesidades, pueden aprovechar al méximo sus
recursos. En el caso de clientes empresariales, eso significa que pueden competir mejor en
el mercado, en pos del crecimiento y la prosperidad que beneficia al empresario lo mismo
que al cliente.

+ La calidad retribuye al empresario como cliente de sus proveedores, porque al
obtener materiales y servicios que satisfacen sus necesidades y expectativas
elimina el desperdicio y reduce los costos.

¢ La calidad retribuye a los empleados, no solo porque les da seguridad en el
empleo, sino asimismo mejores relaciones laborales dentro de la organizacién,
en las que cada departamento es cliente y proveedor de los demas.

¢ La calidad retribuye a cada consumidor en el pais, al dar a todos lo que pagaron
y al eliminar la tensién y las interminables batallas y frustraciones.

» La calidad retribuye a todas las empresas en el pais, permitiéndoles competir
con éxito en un mercado global de rapidos cambios.

Saber en qué consiste la calidad es el primer paso para alcanzarla en la empresa.
“TODOS NECESITAMOS LA CALIDAD” (8).



Del mismo modo que es preciso incluir la calidad en un bien o servicio, es necesario
integrar el proceso de la calidad en la estructura ejecutiva y en las actividades cotidianas,

El proceso de mejora de la calidad es una serie continua e interminable de acciones, con
base en los nuevos principios empresariales, cuyo resultado serd una empresa u
organizacion competitiva.

El proceso de mejora de la calidad:
» Mejorara la competitividad.
¢ Eliminara el desperdicio y el retrabajo.
e Creard la confianza de los clientes.
» Llevara al crecimiento y a la prosperidad.
[ ]
La mejora continua de la calidad crea valor para: _
La Empresa ——==e—ee——erree Competitividad
Permanencia en el mercado

El Cliente Satisfaccion de sus necesidades

Permite su realizacién personal

E! Empleado ——-

La mejora continua de la calidad establece que la calidad del producto fabricado estd
determinada por sus atributos de calidad (8).

Normalmente se realizan mediciones de los atributos de calidad del producto o servicio y se
obtienen datos numeéricos.

El analisis de los datos medidos permite obtener informacion sobre la calidad del producto,
estudiar y corregir el funcionamiento del proceso y aceptar o rechazar productos (reactivos,

muestras, equipo) o los resultados.

Para el analisis de los datos obtenidos se hace uso de las herramientas estadisticas de ia
calidad que son técnicas estadisticas que permiten visualizar y temer en cuenta la
variabilidad a la hora de tomar las decisiones.

Diagramas de causa-efecto.

Planillas de Inspeccion.

Griaficos de control.

Diagramas de flujo.

Histogramas,

Graficos de Pareto.

Diagramas de Dispersion  (9).

No s W~

2. SISTEMA DE CALIDAD

Es la infraestructura de una organizacion que se establece para administrar y actualizar la
serie de responsabilidades, procesos y recursos que exige una Gestion de Calidad. Un
sistema de calidad es igual a un sistema de gestiéon de la calidad, es un sistema de gestion
para dirigir y controlar una organizacién con respecto a la calidad.
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2.1 Modelos de sistemas de calidad.

2.1.1 Modelo de Control de Calidad: En este modelo, el concepto de calidad va dirigido
hacia la conformidad con las especificaciones del producto o servicio, la orientacion de la
empresa s hacia la produccion, la responsabilidad de la calidad es del departamento de
calidad, las acciones se llevan a cabo porque se detecta un error, la aplicacion de la calidad
es hacia el producto final, se aplican acciones correctivas cuando hay errores, la actitud es
reactiva, no hay participacién del personal, unicamente del departamento de control de
calidad.

2.1.2 Modelo de Aseguramiento de Calidad: En este modelo, el concepto de calidad va
dirigido hacia la aptitud para el uso, la orientacién de la empresa es hacia la produccion, la
responsabilidad de la calidad es del departamento de calidad y de los operarios, las acciones
son preventivas para evitar el error, la aplicacion de la calidad va dirigide al proceso
productivo, las acciones correctivas son para modificar el procedimiento y prevenir
defectos en producto, la actitud es reactiva, es importante la participacion del personal, se
genera valor afadido al producto o servicio, el sistema se refleja en un manual de calidad y
1a filogofia esta dirigida a la prevencion.

2.1.3 Modelo de Calidad Total: En este modelo, el concepto de calidad va dirigido hacia
la satisfacciébn del cliente, la orentacion de la empresa es hacia el cliente, la
responsabilidad de la calidad es de todos los miembros de la organizacion, las acciones se
realizan porque hay objetivos de calidad, la aplicacién de la calidad es a todos los procesos
de la empresa, las acciones correctivas son orientadas a la mejora continua, la actitud es
proactiva, la participacién de toda la empresa es imprescindible, se genera valor afadido,
toda la infraestructura se materializa en un sistema de gestion, la filosofia es de mejora.
Gestidn de calidad es la serie de actividades que se requieren para controlar, asegurar y
mejorar la calidad de acuerdo a una politica de calidad (10).

Determinada una politica, las metas se hacen evidentes por si mismas. L.as metas deben
fijarse con base en problemas que la empresa desee resolver.

Las politicas y las metas deberan cursarse por escrito y distribuirse ampliamente. Cuanto
mas bajo esté en el organigrama el nivel de los empleados a quienes van dirigidas las
politicas y metas, més importante es que sean concretas, explicitas y suficientemente

informativas.

Determinar métodos para alcanzar 1as metas equivale a la normalizacion en el trabajo (8).
Un sistema de aseguramiento de la calidad no debe depender solo del andlisis propiamente
dicho, sino también de la organizacién general del laboratorio y del respeto a los modos y
procedimientos operativos en las diferentes etapas de realizacién del examen: etapas pre-
analitica, analitica y post-analitica. Un sistema de aseguramiento de la calidad debe
conservar pruebas de los controles efectuedos y de la eficacia de las acciones correctivas
tomadas.



Desde hace varios afios diferentes sectores industriales introducen sistemas de calidad
como garantia de un buen servicio. Los establecimientos de salud buscan asegurar
diagndsticos precisos y resultados satisfactorios para los pacientes que cada dia son mas
exigentes. Los sistemas de calidad promueven formulas estandarizadas de gestion y de
coordinacién en la organizacién como estrategia de aseguramiento de la calidad. De esta
manera la normalizacion de la calidad en el sector salud aparece como un emblema de lo
que se tiene que esperar en la bisqueda de un buen servicio (11).

3. MARCO LEGAL Y NORMATIVO
3.1 NORMALIZACION

Para asegurar que los ¢lementos que intervienen en un gistema de calidad estén alineados,
"es necesario establecer un sistema de gestion de la calidad, basado en normas.

La normalizacién es una actividad de conjunto, orientada por un compromiso de alcanzar el
consenso que equilibre las posibilidades del productor y las exigencias o necesidades del
cliente. La Normalizacién establece con respecto a problemas actuales o potenciales,
disposiciones dirigidas a la obtencion del nivel ptimo de orden. La Normalizacion consiste
en procesos de elaboracion, edicién y aplicacion de normas.

La Normalizacién también aporta beneficios para las empresas porque facilita el uso
racional de los recursos, reduce desperdicios y rechazos Disminuye el volumen de
existencias en almacén y los costos de produccién, mejora la gestion y el diseflo, simplifica
la gestion de compras y facilita la sana competencia. Para los clientes porque establece
niveles de calidad y seguridad de los productos o servicios. Para el Pais porque facilita el
establecimiento de politicas de calidad, medioambientales y de seguridad, mejora la calidad
y aumenta la productividad.

La Normalizacién es el cumplimiento de las disposiciones legales, a través de la
interpretacién de los ordenamientos dictados en las Leyes, Reglamentos y Normas y que
pueden ser resumidos en;

¢ Tramites ante el gobierno.

e Cumplimiento con procedimientos internos.

Procedimientos internos.
¢ Estan ligados al sistema de calided.
e Implementando programas que permitan su cumplimiento.

En general, los laboratorios clinicos han llegado a la conclusién que es importante
demostrar a la sociedad que son organizaciones que trabajan regidas por la normatividad
obligatoria gubernamental y por las normas intemacionales que se siguen voluntariamente
para ser acreditados o certificados (12).

Como principio los laboratorios deben cumplir una plataforma normativa obligatoria
implementada por el gobierno  (13).



Para trabajar con calidad siguiendo los lineamientos establecidos por las leyes tenemos la
guia de normas nacionales que conforman la plataforma normativa obligatoria para la
aprobaci6n, las normas mexicanas no obligatorias para acreditacion y las internacionales
que de manera opcional pueden seguirse como guias para la certificacion. Dentro de dichas
normas tenemos las que a continuacién se detallan.

3.2 FUNDAMENTO LEGAL. Establecido por:
° LEY FEDERAL DE METROLOG{A Y NORMALIZACION

Incluye:

-METROLOGIA

-NORMALIZACION

-ACREDITACION Y DETERMINACION DEL CUMPLIMIENTO

-VERIFICACION

Con la emisién de Normas de das tipos;

-OBLIGATORIAS NOM (Norma Oficial Mexicana)

-NO OBLIGATORIAS NMX (Norma Mexicana)

Ley Federal de Metrologia y Normalizacion
Atribuciones:
s Metrologia.
-Establecer el Sistema General de Unidades de Medida.
-Precisar conceptos de metrologia.
-Establecer los requisitos para instrumentos de medicion y patrones de medida.
-Instituir el Sistema Nacional de Calibracién.
¢ Certificaciébn, Acreditacion Verificacion.
-Fomentar trangparencia y eficiencia en la elaboracion y observancia del las NOM y NMX.
-Instituir la Comisién Nacional de Normalizacion,
-Establecer procedimientos para la elaboracion de NOM por las dependencias.
-Promover la participacion de los distintos sectores en la elaboracidn y observancia de las
NOM.
-Coordinar actividades de normalizacion, certificacién, verificacion,
-Establecer el Sistema Nacional de Acreditacién de organismos de normalizacién y
certificacion, unidades de verificacion, laboratorios de prueba y de verificacion.
-Divulgar actividades relacionadas con la normalizacién (Plan Nacional de Normalizacion)
La normalizacién (NOM)
¢ Es de cumplimiento obligatorio.
» Son normas publicadas en el Diario Oficial de la Federacién.
¢ Establecen especificaciones de producto o servicio.
» Son elaboradas por la secretaria de estado correspondiente, revisadas por un comité
y emitidas por la Direccién General de Normas (DGN)
La normalizacién (NMX)
Su cumplimiento NO es obligatorio.
Son publicadas por el Instituto Mexicano de Normalizaci6n y Certificacion (IMNC)
Son normas de sistemas de calidad y de producto.
Pueden ser guias o bien dictar lineamientos de acreditacion o certificacion.



¢ Son elaboradas por el COTENNSISCAL, actualmente COTENNSISGCAL (Comité
Técnico Nacional de Normalizacion de Sistemas de Gestion de Calidad)
Normas I1SO
¢ Son normas internacionales,
¢ Son adaptadas a la legislacién mexicana y publicadas como NMX.
¢ Son normas de sistemas de calidad.
¢ Pueden establecer especificaciones (guias) o bien dictar lineamientos de
certificacién de sistemas de calidad.
Otras referencias normativas:
o . National Council Clinical Laboratory Standard (NCCLS).
¢ Colegio Americano de PatSlogos (CAP)
e Normas y guias ISO.

3.3 NORMAS DE LA SECRETARIA DE SALUD

* NOM-166-SSA1-1997. Para la organizacién y funcionamiento de los laboratorios
clinicos.

° NOM-064-58A1-1993. Que establece las especificaciones sanitarias de los equipos de
reactivos utilizados para diagnostico.

° NOM-065-8SA1-1993. Que establece las especificaciones sanitarias de los medios de
cultivo. Generalidades.

° NOM-077-88A1-1994_ Que establece las especificaciones sanitarias de los materiales de
control (en general) para los laboratorios de patologia clinica.

° NOM-078-SSA1-1994. Que establece las especificaciones sanitarias de los estdndares de
calibracién utilizados en las mediciones realizadas en los laboratorios de patologia clinica.
? NOM-178-S5A1-1998. Que establece los requisitos minimos de infraestructura y
equipamiento de establecimientos para la atencién médica de pacientes ambulatorios.
°REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD en materia de prestacion de
servicios de atencion médica.

3.4 NORMAS DE LA SECRETARIA DEIL. MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS
NATURALES (SEMARNAT)

° Reglamento de la ley general del equilibrio ecolégico y la proteccion al ambiente en
materia de residuos peligrosos.

° NOM-052-ECOL-1993. Que establece las caracteristicas de los residuos peligrosos, el
listado de los mismos y los limites que hacen a un residuo peligroso por su toxicidad al
ambiente.

° NOM-087-ECOL-S5A1-2002. Proteccién ambiental. Salud ambiental. Residuos
Peligrosos Biol6gico Infecciosos. Clasificacion y especificaciones de manejo.

3.5 NORMAS DE LA SECRETARIA DE ECONOMIA
° NOM-008-SCFI-2002. Sistema General de Unidades de Medida.
° NOM-011-SCFI-1993. Instrumentos de medicién. TermOmetros de liquido en vidrio para

uso general.
® NOM-071-SCFI-2001. Practicas comerciales. Elementos normativos para la contratacién

de servicios de atencidn médica por cobro directo.
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3.6 NORMAS DE LA SECRETARIA DEL TRABAJO

° NOM-001-STPS-1999. Edificios, locales, instalaciones y dreas en los centros de trabajo-
Condiciones de Seguridad & Higiene.

¢ NOM-002-STPS-2000, Condiciones de seguridad, prevencién, protecciéon y combate de
incendios en los centros de trabajo.

° NOM-017-STPS-2001. Equipo de proteccion personal. Seleccion, uso y manejo en los
centros de trabajo.

° NOM-021-STPS-1994, Relativa a los requerimientos y caracteristicas de los informes de
los riesgos de trabajo que ocurran, para integrar las estadisticas.

® NOM- 025-STPS-1999. Condiciones de iluminacién en los centros de trabajo.

° NOM-026-STPS-1993. Colores y sefiales de seguridad e higiene, e identificacién de
riesgos por fluidos conducidos en tuberfas.

° NOM-019-STPS-1993. Constitucién y funcionamiento de las comisiones de seguridad ¢
higiene en los centros de trabajo. (Acuerdo de Modificacion)

4. NOM-166-S8A1-1997. Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios
clinicos, que es fundamental para el tema que nos ocupa, la podemos separar en dos partes
esenciales:
4.1 TRAMITES
+ Aviso de Responsable Sanitario. Tramite SSA-06-003,
e Aviso de funcionamiento. Tramite SSA-06-002,
* Licencia sanitaria. Tramite SSA-05-003.
4.2 DOCUMENTOS INTERNOS
¢ Manual de organizacion; descripcién de funciones y perfil de puestos.
e Manual de procedimientos administrativos;
-Procedimiento de atencién de quejas.
-Procedimientos de compras, recepcion y almacenamiento de reactivos, etc.
Procedimiento de manejo de muestras.
Procedimiento de Control de Calidad Interno y Externo.
Procedimiento de informe de resultados.
Procedimiento de manejo de equipo.
Instructivo de métodos de ensayo.
Programa de proteccién civil.
Programa de mantenimiento de equipo.
Programa de calibracion de equipo.
Programa de capacitacion.
Expedientes de personal.
Compromiso de confidencialidad.
Codigo de ética.
Documentacion de laboratorios de referencia: contratos, informes de resultados, etc.
Documentacion que demuestre la participacién en programas de Evaluacién Externa
de la Calidad.
» Biticoras de registros. .
El acatamiento de los requisitos establecidos en esta norma, nos permite cumplir con ¢l
objetivo para la organizacién y funcionamiento de los laboratorios clinicos, mismos que
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solamente satisfacen a la organizacién y su funcionamiento; pero no son suficientes para
implementar un sistema de calidad.

%, SISTEMAS DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO.

5.1 Laboratorio Clinico. _

El Laboratorio Clinico se define como un laboratorio para el examen biolégico,
microbiolégico, inmunolégico, quimico, hematoidgico, biofisico, citologico, patologico y
otros examenes de¢ materiales derivados del cuerpo humano, con el propésito de
proporcionar informacién para el diagnéstico, la prevencién y el tratamiento de la
enfermedad o Ia evaluacién de la salud de los sercs humanos, los cuales pueden
proporcionar un servicio de consultoria cubriendo todos los aspectos de un laboratorio de
investigacién incluyendo la interpretacién de los resutados y el consejo para
investigaciones apropiadas posteriores.

-Los servicios del laboratorio clinico, incluyendo los de interpretacién apropiada y los de
consultoria, deben disefarse para satisfacer las necesidades de log clientes y de todo el
personal clinico responsable de la atencion al paciente.

-Los servicios de laboratorios clinicos, incluyendo los servicios de consulta apropiados, son
esenciales para el cuidado del paciente y por tanto, deben estar disponibles para cumplir
con las necesidades de todos los clientes y el personal clinico responsable del cuidado de la
salud hurnana. Esto incluye requisicién, preparacion del paciente, recoleccion de muestras,
identificacién del paciente, transporte, almacenamiento, procesamiento, y analisis /examen
de muestras clinicas con la subsiguiente validacion, interpretaciéon e informe, asi como la
seguridad y la ética del trabajo del laboratorio clinico (15).

Una organizacién como el Laboratorio de andlisis clinicos puede implementar un sisterna
de calidad con el proposito de obtener la aprobaci6n y acreditacién o la certificacion.

5.1.1Acreditacién de los Laboratorios Clinices.

Entidad de acreditacién: A Ia fecha, la Entidad Mexicana de Acreditaciéon. A C. (EMA),
es ¢l unico organismo reconocido y autorizado por el gobiemo mexicano para otorgar la
acreditacion.

Acreditacién: se define como ¢l acto por el cual una entidad de acreditacién reconoce la
competencia técnica y confiabilidad de:

-Laboratorios de pruebd. La Ley Federal do Metrologia y Normalizacion, define al
laboratorio clinico como un laboratorio de prueba de 1a siguiente manera;

Es aquella instalacién que opera en una localidad especificamente determinada y dispone
del equipo necesario y personal calificado para efectuar las mediciones, andlisis y
pruebas, calibraciones o determinaciones de las caracteristicas o funcionamiento de
materiales, productos o equipos.

-Laboratorios de calibracidn.

-Unidades de verificacidn para la evaluacidn de la conformidad

~Organismos de certificacidn.

Competencia técnica: es la capacidad del laboratorio para efectuar confiablemente el
trabajo de anilisis de muestras clinicas, asegurando los elementos que intervienen en el
proceso.
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Desde el 15 de febrero del 2003, miles de laboratorios tienen un estindar por implantar en
sus operaciones para ayudarlos a mejorar la calidad de los andlisis efectuados a sus
pacientes. El comité técnico 212, de la Organizacién Mundial para la Normalizacién (ISO),
oficiatizé el estindar denominado ISO 15189:2003 Laboratorios Clinicos: Requerimientos
Particulares para la calidad y la competencia. Este modelo servird para asegurarle a los
pacientes la calidad en los resultados y la confiabilidad a los médicos para emitir
diagnosticos con mayor precision (14).

5.1.2 Certiflcacién.

Es el procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso , sistema o servicio se
ajusta & Ilas normas, lineamientos o recomendaciones de organismos dedicados a la
normalizacién nacionales o internacionales. En este procedimiento, un organismo externo,
evalia un Sistema de Calidad para verificar que cumple lo que esti declarado en
documentos escritos, La norma certificable es la ISO 9001:2000. Sistemas de Gestion de la
Calidad-Requisitos. Y se orienta principalmente en el sistema de calidad enfocado a ia
satisfaccion del cliente (16).

Actualmente son pocos los laboratorios clinicos que cuentan con un sistema de gestion de
calidad implementado, asimismo, son pocos los que se encuentran acreditados o
certificados.

En el dmbito de los laboratorios clinicos, diversos autores han reconocido la necesidad de
utilizar herramientas que lleven a una optimizacién de los recursos y a una mejora
progresiva de la calidad. La mayor parte de estos trabajos representan abordajes parciales
de la gestién, a través de la planificacién y control de la produccion, la tecnologfa, los
recursos humanos o la informacién econémica.

La gestion en el Area clinica enfatiza la importancia de operar las organizaciones sanitarias
integrando las culturas de los profesionales de salud y de los de la administracidn y la
economia, con el fin de obtener una mejor calidad de atencién en materia de salud, una
descentralizaciéon de la organizacion y el impulso hacia una mueva forma de trabajo
enfocada hacia la gestion de procesos, la mejora continua y la autoevaluacion sistemética.

El progreso de la tecnologia y de las ciencias médicas determina cambios en los
laboratorios clinicos que requieren 1a redefinicién del papel de quienes se desempefian en
elios. El desarrollo de un sistema de gestién surge como un elemento para lograrlo (14).

5.2 CONOCIMIENTO DE LAS NORMAS. Para desarrollar un sistema de calidad en el
laboratorio clinico, s¢ debe tener conocimiento de las normas aplicables para la aprobacién,
acreditacion o certificacion,
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CONOCIMIENTO DE LAS NORMAS  (10).

NACIONAL INTERNACIONAL
Obligatoria No obligatoria | No obligatoria | No obligatoria
NOM NMX 180 Cuestionario
Acreditacién * *
Certificacién *
Aprobacién *
Entidad Dependencias EMA Organismo College of
Gubemnamentales |(Entidad Certificador American
(COFEPRIS) Mexicana de Pathologists
Acreditacion)
Norma NOM-166-55A1- PROY-NMX- | 150 9001-2000 NCCLS
1997 15189-IMNC-2005

5.3 Implementacién de un sistema de calidad,

Es fundamental basar el modelo de calidad en la satisfaccion de los clientes ya que es lo
que garantiza el éxito de cualquier negocio bien administrado.

En la implementacion de un sistema de calidad las estrategias, conocimientos y actitudes
recomendables con:

5.3.1 Clientes:

o Tener la filosofia de la empresa orientada a satisfacer las expectativas de los
clientes.

« Establecer acciones que permitan formnentar las relaciones duraderas con los clientes.
Redisefiar constantemente los procesos, productos y servicios con un enfoque
central basado en las expectativas y necesidades de los clientes.

e  Crear alianzas estratégicas con los clientes,

e Establecer procedimientos para convertir las quejas y sugerencias en acciones de
mejora.

5.3.2 Investigacion:

e Tener estrategias y sistemas efectivos de investigacion para conocer profundamente
los deseos, necesidades y expectativas de los clientes actuales y potenciales de la
empresa.

Identificar claramente los segmentos del mercado.
Medir permanentemente la satisfaccién de los clientes sobre la calidad de los
servicios y productos de la empresa.

* Conocer y establecer los estandares internacionales de los productos y servicios que
se proporcionan.

5.3.4 Comunicacioén:

e Establecer una efectiva comunicacién con los clientes.

e Resolver oportunamente los problemas y quejas.

® Proporcionar informacién confiable.

¢ Designar un responsable de la elaboracién de la informacion que se proporciona a
los clientes para asegurar su objetividad y validez.
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e Propiciar que los cliente obtengan y perciban los aspectos tangibles e intangibles de

la calidad.
¢ Proporcionar productos y servicios con valor agregado.
5.3.5Atencién:

¢ Fomentar que el personal sea cortés, amable, atento, respetuoso, oportuno y cordial.

e Designar personal capacitado para atender oportunamente las opiniones,
sugerencias y reclamaciones de los clientes sobre la calidad de los productos y
servicios proporcionados.

5.3.6Proveedores:

Conocer a los proveedores y tener excelentes relaciones con ellos es indispensable para
cumplir con los requisitos y normas del modelo de calidad.

Se requiere llevar a cabo las siguientes acciones:

¢ Disefiar, desarrollar y estructurar cadenas de valor con los proveedores.

» Seleccionar a los proveedores en base al perfil que requiere la empresa como:

e La certificacién ISO, ubicacién geogréfica, logistica de distribucién eficiente,
politicas de compras adecuadas, capacidad de fabricacién suficiente y entrega de
mercancias en los tiempos y calidades pactadas.

Retro alimentar a los proveedores sobre como mejorar sus productos y servicios.
Generar estrategias, acciones de apoyo y desarrollo conjunto con base en las
necesidades de los clientes.
5.3.7Adquisiciones:
e Vigilar las caracteristicas de los productos y servicios que se adquieran ya que
son vitales para tener €xito en un sistema de calidad.
e Planear, controlar y verificar permanentemente las adquisiciones para entrar a
un programa de mejora continua y evitar diferencias de calidad.
o Contemplar la compra de materiales, productos o servicios en el tiempo
programado, para cumplir con las expectativas y requerimientos de los clientes.
¢ Analizar y evaluar permanentemente el servicio y comportamiento de los
proveedores y los estindares de los productos y servicios,
5.3.8Informacién
La informacién debe cumplir con lo siguiente:

e Proporcionar los datos necesarios para la correcta, oportuna, confiable y efectiva
toma de decisiones, la mejora e innovacion de los procesos y la eficiente
administracién y operacion de la empresa.

o Tener acceso ficil a la informacién para los usuarios externos e internos.

Verificar permanentemente la confiabilidad de las fuentes del sistema de
informacion.

¢ Definir criterios de medicion para evaluar la eficiencia y eficacla del sistema de
informacion.

5.3.9Tecnologia:

¢ Conocer las posibilidades financieras de la empresa para invertir en tecnologfa.

* Identificar los conocimientos y necesidades tecnologicas de la empresa,

¢ Estimular, administrar y proteger el conocimiento, la tecnologia y la experiencia
generada por la empresa.

® Orientar la inversion en tecnologia a la satisfaccion de los clientes.
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s Considerar cambios y/ o actualizaciones de los equipos y herramientas con base a
las necesidades y posibilidades de la empresa.

e Tener expertos en los procesos en donde se requieren conocimientos tecnologicos
actualizados.

¢ Incluir criterios de medicidn para evaluar la eficiencia y cficacia de la
administracion, utlizacion y actualizacion de la tecnologia (17).

IIL DISCUSION:

Para la discusién sobre ln Importancia de la Calidad y la Normalizacién en los laboratorios
clinicos utilizaremos la herramienta conocida como “Anélisis del Campo de Fuerzas™ (18),
que nos da oportunidad de ver ¢l cambio propuesto desde dos posiciones antagonicas: a
favor y en contra, nos permite ver los factores que contribuyen al éxito o fracaso del
cambio deseado, se convierte en punto de inicio para tomar decisiones y posteriormente
sacar conclusiones:

Cambio deseado

Estado actual ssewwssessssswsedlp- Estado Deseado

FUERZAS IMPULSORA EIHERZAS RESTRICTIVAS
DEL CAMBIO DEL. CAMBIO
Mejorar 1a atencién en recepcion (fase Falta de cultura de calidad
preanalitica). Inercia estructural
Prevenir fallas en la parte preanalitica Comunicaci6n deficiente, no profesional
(muestras de mala calidad), en la parte Administracion deficiente
analitica y en la parte postanalitica del Liderazgo ausente
Proceso. Actitudes de los mandos y del personal
Garantizar la confiabilidad de los resultados | Inseguridad
del laboratorio. Miedo a salir de la zona de confort
La pérdida de confianza de los pacientesy | Temor a lo desconocido
de los médicos, Miedo de perder poder, estatus, beneficios
La visién compartida en la organizacion, monetarios o de otro tipo
Estimular el trabajo en equipo. Falta de recursos econdmicos
Promover la competitividad y permanencia | Resistencia al cambio
en el mercado.
La necesidad de implementar un sistema de
calidad.
El requenmiento de obtener la acreditacion o
certificacién de la organizacidn,
Las necesidades de capacitacion del personal
para mejorar su desempetio profesional.
Tener profesionales més preparados y
comprometidos con la calidad.
Trabajar con calidad para garantizar la
satisfaccion del cliente,
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Con lo anterior, se hace necesario introducir cambios en el quehacer gerencial dadas las
insatisfacciones manifiestas por los clientes internos y externos; en el sector salud esto
representa un grado de implicacién mucho mayor porque estd en juego la vida de los seres
humanos, el bien mas preciado de la sociedad, pensemos en el costo de una patologia no
detectada o sobre diagnosticada.

Es evidente que una empresa destinada a sucumbir es la empresa que no se esmera en
mejorar sus procesos, todas las variables independientes: Materiales, Mano de obra, Medio
ambiente, Maquinaria, Métodos, Medicién, Administracion y Financiamiento, que
contribuyen a la variable dependiente: Resultados Inexactos, son muchas, una de ellas
niglada es suficiente para corromper los procesos que se efectian. La solucion aislada de
cada una ellas contribuye pero no resuelve el problema, es necesario adoptar un sistema que
abarque la totalidad de los factores mencionados, que transforme o anticipe las situaciones
desventajosas y las transforme en oportunidades, como es el implementar un Sistema de
Gestion de Calidad, que incluya la satisfaccion del cliente.

IV. CONCLUSIONES

-La NOM-166-8SA1-1997, tiene como objetivo establecer los requisitos para la
organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos, mismos que solamente
satisfacen a la organizacién y su funcionamiento, la observancia de dichos requisitos nos
permite el cumplimiento legal obligatorio; pero no es suficiente para implementar un
sistema de calidad,

-Ademas de cumplir con la plataforma normetiva obligatoria, es necesario en el laboratorio
clinico seguir los lineamientos de normas no obligatorias para acreditacién o certificacién
que permiten implementar un sistema de gestion de calidad que lleve a Ia organizacion a la
mejora continua.

-Es importante que un laboratorio clinico trabaje implementando un sistema de calidad, con
cumplimiento de la normatividad, para asegurar su permanencia en el mercado.

-En mi experiencia, en la empresa donde trabajo, los empleados méis efectivos y valiosos
son aquellos que actiian como si fueran duefios de 1a empresa; si la motivacion de los
empleados cambia de trabajar para satisfacer a sus jefes, a trabajar para cumplir con los
requerimientos de la norma y por ende de los clientes, se puede alcanzar mejores resultados
en la productividad y efectividad.

-Como trabajadora de la empresa, he percibido que se necesita brindar servicios con
calidad, porque nosotros mismos somos usuarios de esos servicios y nos percatamos en
mayor grado de las insuficiencias al ver el fenémeno “desde dentro”.

-El personal que realice trabajos que afecten la calidad del producto debe ser competente
con base en la educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas. Por lo tanto, la
organizaciéon debe asegurarse de que su personsl es consciente de la conveniencia e
importancia de sus actividades y de cémo contribuyen al logro de los objetivos de la
-Es necesario asegurarse de la validez de los resultados, por lo que los equipos deben
calibrarse o verificarse en base a un programa antes de su utilizacién.

-En la implementacién del sistema de gestion de calidad, uno de los aspectos importantes a
congiderar es el compromiso de la direccion, algo que en la experiencia s de lo mas dificil
de lograr porque las autoridades no esthn convencidas y unicamente quieren la acreditacion
o certificacion sin comprometerse como lo exige el sistema.
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-Se estd realizando un diagndstico situacional en el cual se ha detectado que la organizacién
no cuenta con programas de verificacién de cumplimiento de las condiciones de tipo
normativo que aplican, por ejemplo, las Normas establecidas por la Secretaria del Trabajo
y Prevision Social, Secretaria de Salud, Secretaria de Economia, SEMARNAT, etc. y se
esth trabajando en ello,

-En cuanto a la implementacion de estindares de calidad, 1a empresa cuenta con programas
de control de calidad del producto (control de calidad interno y externo).

-El érea de compras, en coordinacién con los proveedores estd elaborando un programa
para el control de las materias primas.

-En cuanto a los estdndares de rendimiento, se trabaja en un sistema de andlisis y
evaluacién de quejas de log clientes, tanto externos como internos, para determinar las
causas de las no conformidades, determinar la causa rafz, evaluar la necesidad de adoptar
acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir, determinar e
implementar las acciones necesarias, registrar los resultados de las acciones adoptadas y
revisar las acciones correctivas ejecutadas,

La finalidad de que una organizacién como el laboratorio clinico efectiie los requisitos que
establecen las normas de cumplimiento obligatorio es para avalar que se esth cumpliendo
con los ordenamiento legales, que se trabaja siguiendo lineamientos que permiten
implementar un sistema de calidad que garantiza la confiabilidad de los resultados, la
confianza de los clientes, la competitividad y permanencia en el mercado.
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ANEXO 1
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