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1. Introducción 

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 razón de que la búsquedll de la calidad sea decisiva para la innovación 
administrativa es la disposición de llegar hasta las raíces del problema de la calidad, raices 
que por lo general se extienden mucho mas allá de la inmediata proximidad del problema. 
En muchas empresas, incluyendo a los laboratorios cHnicos, es común observar 10 
acostumbrado que se está 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 quizá el activo que menos se valora (1). 

Este trabajo se centra en la Importancia de la Calidad y la Normalización en los 
Laboratorios Clinlcos; para ello es necesario identificar cual es la problemática que se 
pretende resolver. 

1.1 Identificación del problema: Un problema ex.i!\te cuando hay discrepancia entre 
"lo que es" y "lo que deberla de ser" (2)_ 

-
Lo que debería de ser Lo que es (ruta real, lo más probable, con 
( ruta Ideal) desviaciones ) 

Ruta 
El médico ve al paciente El médico ve al paciente 
Solicita análisis de laboratorio Solicita análisis de laboratorio 
El paciente acude al El paciente acude al laboratorio 
laboratorio Mala atención en recepción (fase preanalítica) 
El laboratorio tOma muestras El laboratorio toma muestras 

Fallas en la parte pre--analltica del proceso (muestras 
de maJa calidad) 

El laboratorio realiza el El laboratorio realiza el proceso de análisis 
I proceso de análisis Fallas en la parte analltica del..Qroceso 
El laboratorio emite resultados El laboratorio emite resultados y los entrega al 
y los entrega al paciente paciente 

Fallas en parte post analltica 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 diagnóstico El médico integra diagnóstico 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 más gastos, etc. 



Como observadores, con frecuencia no percibimos problemas específicos (es decir, 
situaciones objetivas cuya existencia y evidencia está fuera de disputa), observamos 
situaciones problemáticas que están sujetas a diferentes interpretaciones de acuerdo a las 
diferentes perspectivas de análisis de cada observador, son percepciones difusas que no 
constituyen problemas específicos en s~ sino situaciones problemáticas; situaciones que 
derivan de la interacción de varios factores que pueden hacerlo grande y confuso. 
Por tanto, es necesario decodificar las situaciones problemáticas para transformarlas en 
cuestiones criticas y problemas definidos, que las mAs de las veces son interdependientes 
conformando lo que se denominan Sistemas tk Probl8mas (3). 

1.2 Planteamiento del Problema: 

Para decodificar una situación problemática y definir el problema (identificar su naturaleza, 
alcance y severidad), se busca determinar cuales son las causas de los problemas 
vinculados a la situación problemática. El llÍstema de problemas se puede explicar gráfica y 
rápidamente mediante un Diagrama de Causa y Efecto (Esquema de Ishikawa o de Espina 
de Pescado) (4). 
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Con este esquema, se define el problema en sus terminas mas básicos y generales, se 
identifican las variables independientes y la dependiente (resultados no confiables). Se 
define la estructura conceptual y se aproxima a la dimensión y los atributos principales del 
problema Se identifican los elementos que constituyen el problema. 

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

• Posibles: Eventos o acciones que aunque remotas pueden contribuir a la situación 
problemática. 

• Plausibles: Aquellas que por evidencia emplrica o científica, se asume que tienen 
una influencia importante en la situación problemática. 

• Accionables: Aquellas sobre las cuales tenemos capacidad de controlo gobierno. 

Surge entonces la pregunta ¿Cuáles son 108 origenes de resultados no confiables en los 
laboratorios cHnicos y sus potenciales soluciones? 

La importancia de la adecuada identificación de los problemas y cuestiones criticas, está 
asociada al hecho de que a menudo las propuestas de solución fallan debido a que tienden 
a resolver el problema equivocado, más que porque presenten una solución equivocada al 
problema correcto (3). 

Hay que detenninar cuál es el problema correcto a resolver que en automático resuelva 
otros problemas (principio de Pareto). porque hay patrones de relación e interdependencia 
entre estos elementos (5). 
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11. INFORMACiÓN GENERAL SOBRE EL TEMA. 
0.1 ntrod ucción. 

Cuando en el laboratorio cllnico no se trabaja cumpliendo una plataforma normativa de 
calidad, aparentemente se invierte menos y se gana más; la alta dirección acostumbrada 
a la austeridad y celosa de sus recursos trata por lodos los medios de no invertir en la 
mejora, porque no tiene idea clara de cómo abordar la situación problemática, hasta que 
seducida por la moda, O por exigencia de sus cliente y proveedores, o para obtener el 
certificado, o también como modo de Gestión de Calidad de mejora continua, decide 
implementar un sistema de calidad orientado hacia la acreditación o hacia la 
certificación (6). 

1. CALIDAD 

Una de las consecuencias de la globalización de los mer«:ados, es la exigencia de los 
clientes, quienes más informados y más 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 empresa de sus competidores. Por ejemplo 
recientemente, muchas empresas han comenzado a cambiar su definición de calidad mas 
allá de la estrecha descripción de las caracteristicas propias del producto, para ampliarla 
hacia la oferta total del mismo producto (7). 

En el pasado, la calidad se definía como un nivel de conformidad con las especificaciones, 
o bien de apego a los procedimientos de la empresa: La definíción permitia a los fabricantes 
decir "cumplimos con todos y cada uno de nuestros niveles de desempel10 que exigen un 
porcentaje de defectos inferior a dos por ciento". 

El hecho es que los niveles de tolerancia de la especificación no producen calidad. ya que 
suponen que es aceptable cierto nivel de bajo desempeilo. Las especificaciones son 
requerimientos mínimos y quizá teng!!n poca o ninguna relación con las necesidades y 
deseos auténticos de los clientes. El enfoque del nivel de tolerancia es una contradicción en 
si mismo. En términos realistas, no es posible esperar cero defectos. Pero al esforzarse por 
alcanzar un desempeilo 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 especificación interna de un bien o servicio. 
• Calidad no es cumplimiento de las especificaciones internas de un producto. 
• Calidad no es el número de caracteristicas de diseno o una larga lista de servicios. 
• La calidad no se relaciona con el costo. 
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Entonces, ¿Qué es la calidad? 
• Para el cliente, calidad significa obtener lo que espera. 
• Para el proveedor, calidad significa hacerlo bien desde la primera vez. 

¿ y cómo 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 quejlUl de los clientes son signos que sel'lalan el camino a la mejor calidad. 
Tal vez los clientes no esperen un desempel'lo del cien por ci~ lo que si esperan y, además 
tienen derecho, es a una satisfacción del cien por cien (8). 

A modo de revisión: la calidad consiste en esforzarse por un desempel'lo del cien por cien y 
alcanzar esa misma cuota en la satisfacción de los clientes. 

Si se enfoca la calidad como la satisfacción de los clientes al cien por cien, se descubre que 
la calidad no cuesta: retribuye. Los clientes recompensan a 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 ... Éstos son los costos de la 
falta de calidad. 

La calidad retribuye: I todos 105 dias de todas las formasl 
La calidad retribuye por los clientes. Cuando los clientes reciben bienes o servicios que 
cumplen de manera consistente con sus necesidades, pueden aprovechar al máximo 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 sólo porque les da seguridad en el 
empleo, sino asimismo mejores relaciones laborales dentro de la organización, 
en las que cada departamento es cliente y proveedor de los demás. 

• La calidad retribuye a cada consumidor en el pais, al dar a todos lo que pagaron 
y al eliminar la tensiÓn y las intenninsbles batallas y frustraciones. 

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

Saber en qué consiste la calidad es el primer p880 para alcanzarla en la empresa. 
"TODOS NECESITAMOS LA CALIDAD" (8). 
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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 yen las actividades cotidianas. 
El proceso de mejora de la calidad es una serie continua e intenninable de acciones, con 
base en los nuevos principios empresariales, cuyo resultado será una empresa u 
organización competitiva. 

El proceso de mejora de la calidad: 
• Mejorará la competitividad. 
• Eliminará el desperdicio y el retrabajo. 
• Creará la confianza de los clientes. 
• Llevará al crecimiento y a la prosperidad. 

• 
La mejora continua de la calidad crea valor para: 

La Empresa Competitividad 
Pennanenc:ia en el mercado 

El Cliente --------. Satisfacción de sus necesidades 

El Empleado Permite su realización penooal 

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

Nonnalmente se realizan mediciones de los atributos de calidad del producto o servicio y se 
obtienen datos numéricos. 
El análisis de los datos medidos pennite obtener información 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 análisis de los datos obtenidos se hace uso de las herramiental eltadlsticas de la 
calidad que son técnicas estadlsticas que permiten vi!llll\lizar y tener en cuenta la 
variabilidad a la hora de tomar las decisiones. 

1. Diagramas de causa~efecto. 
2. Planillas de Inspección. 
3. Gráficos de control. 
4. Diagramas de flujo. 
S. Histogramas. 
6. Gráficos de Pareto. 
7. Diagramas de Dispersión (9). 

2. SISTEMA DE CALIDAD 

Es la infraestructura de una organización que se establece pam administrar y actualizar la 
serie de responsabilidades, procesos y recursos que exige una Gestión de Calidad. Un 
sistema de calidad es igual a un sistema de gestión de la calidad. es un sistema de gestión 
para dirigir y controlar una organización 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 confonnidad con las especificaciones del producto o servicio, la orientación de la 
empresa es hacia la producción, la responsabilidad de la calidad es del departamento de 
calidad, las acciones se llevan a cabo porque se detecta un error, la aplicación de la calidad 
es hacia el producto final, se aplican acciones correctivas cuando hay errores, la actitud es 
reactiva, no hay participación del personal, únicamente 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 orientación de la empresa es hacia la producción, la 
responsabilidad de la calidad es del departamento de calidad y de los openuios, las acciones 
son preventivas para evitar el error, la aplicación de la calidad va dirigida al proceso 
productivo, las acciones correctivas son para modificar el procedimiento y prevenir 
defectos en producto, la actitud es reactiva, es importante la participación del personal, se 
genera valor ai'ladido al producto o servicio, el sistema se refleja en un manual de calidad y 
la filosofia está dirigida a la prevención. 

2.1.3 Modelo de Calidad Total: En este modelo, el concepto de calidad va dirigido hacia 
la satisfacción del cliente, la orientación de la empresa es hacia el cliente, la 
responsabilidad de la calidad es de todos los miembros de la organización, las acciones se 
realizan porque hay objetivos de calidad, la aplicación 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 participación de toda la empresa es imprescindible, se genera valor aftadido, 
toda la infraestructura se materializa en un sistema de gestión, la filosofla es de mejora. 
Gestión de calidad es la serie de actividades que se requieren para controlar. asegurar y 
mejorar la calidad de acuerdo a una política de calidad (10). 

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

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

Determinar métodos para alcanzar las metas equivale a la normalización en el trabajo (8). 
Un sistema de aseguramiento de la calidad no debe depender solo del análisis propiamente 
dicho, sino también de la organización general del laboratorio y del respeto a los modos y 
procedimientos operativos en las diferentes etapas de realización del examen: etap8ll pre­
analltica, analltica y post-analitica. Un sistema de aseguramiento de la calidad debe 
conservar pruebas de los controles efectuados y de la eficacia de las acciones correctivas 
tornadas. 
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Desde hace varios afias diferentes sectores industriales introducen sistemas de calidad 
como garantia de un buen servicio. Los establecimientos de salud buscan asegurar 
diagnósticos precisos y resultados satisfactorios para los pacientes que cada dla son mas 
exigentes. Los sistemas de calidad promueven fórmulas estandarizadas de gestión y de 
coordinación en la organización como estrategia de aseguramiento de la calidad. De esta 
manera la normalización de la calidad cn el sector salud aparece como un emblema de lo 
que se tiene que esperar en la búsqueda de un buen servicio (I 1). 

3. MARCO LEGAL Y NORMATIVO 
3.1 NORMALIZACIÓN 

Para asegurar que los elementos que intervienen en un sistema de calidad estén alineados, 
. es necesario establecer un sistema de gestión de la calidad, basado en normas. 

La normalización es una actividad de conjunto, orientada por un compromiso de alcanzar el 
consenso que equilibre las posibilidadell del productor y las exigencias o necesidades del 
cliente. La Normalización establece con respecto a problemas actuales o jXltenciales, 
disposiciones dirigidas a la obtención del nivel óptimo de orden. La Normalización consiste 
en procesos de elaboración, edición y aplicación de normas. 

La Normalización 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 producción, mejora la gestión y el disefto, simplifica 
la gestión de compras y facilita la sana competencia. Para los clientes porque establece 
niveles de calidad y seguridad de los productos o servicios. Para el Pa!s porque facilita el 
establecimiento de pollticas de calidad, medioambientales y de seguridad, mejora la calidad 
y aumenta la productividad. 

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

• Trámites ante el gobierno. 
• Cumplimiento con procedimientos internos. 

Procedimientos internos 
• Están ligados al sistema de calidad. 
• Implementando programas que permitan su cumplimiento. 

En general, los laboratorios cllnicos han llegado a la conclusión que es importante 
demostrar a la sociedad que son organizaciones que trabajan regidas por la normatividad 
obligatoria gubernamental y por las normas internacionales 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). 
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Para trabajar con calidad siguiendo los lineamientos establecidos por las leyes tenemos la 
guía de normas nacionales que conforman la plataforma normativa obligatoria para la 
aprobación, las normas mexicanas no obligatorias para acreditación y las internacionales 
que de manera opcional pueden seguirse como guías para la certificación. Dentro de díchas 
normas tenemos las que a continuación se detallan. 

3.2 FUNDAMENTO LEGAL. Esq.blecido por: 
o LEY FEDERAL DE METROLOGÍA Y NORMALIZACIÓN 

Incluye: 
pMETROLOGIA 
.NORMALIZACIÓN 
·ACREDIT ACIÓN y DETERMINACIÓN DEL CUMPLIMIENTO 
• VERIFICACIÓN 
Con la emisión de Normas de dos tipos: . 
~BLIGA TORlAS NOM (Norma Oficial Mexicana) 
pNO OBLIGATORIAS NMX (Norma Mexicana) 

Ley Federal de Metrología y Normalización 
Atribuciones: 

• Metrología. 

-Establecer el Sistema General de Unidades de Medida. 
pPrecisar conceptos de metrologia. 
pEstablecer los requisitos para instrumentos de medición y patrones de medida. 
pInstituir el Sistema Nacional de Calibración. 

• Certificación, Acredítación Verificación. 
-Fomentar transparencia y eficiencia en la elaboración y observancia del las NOM y NMX. 
-Instituir la Comisión Nacional de Normalización. 
-Establecer prooedimientos para la elaboración de NOM por las dependencias. 
·Promover la participación de los distintos sectores en la elaboración y observancia de las 
NOM. 
-Coordínar actividades de normalización, certificación, verificación. 
-Establecer el Sistema Nacional de Acreditación de organismos de normalización y 
certificaoión, unidades de verificación, laboratorios de prueba y de verificación. 
-Divulgar actividades relacionadas con la normalización (plan Nacional de Normalización) 
La normalización (NOM) 

• Es de cumplimiento obligatorio. 
• Son normas publicadas en el Diario Oficial de la Federación. 
• Establecen especificaciones de producto o servicio. 
• Son elaboradas por la secretaria de estado correspondiente, revisadas por un comité 

y emitidas por la Dirección General de Normas (DGN) 
tanorm~ción~ 

• Su cumplimiento NO es obligatorio. 
• Son publicadas por el Instituto Mexicano de Normalización y Certificación (IMNC) 
• Son normas de sistemas de calidad y de producto. 
• Pueden ser gulas o bien dictar lineamientos de acreditación o certificación. 
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• Son elaboradas por el COTENNSISCAL, actualmente COTENNSISGCAL (Comité 
Técnico Nacional de Normalización de Sistemas de Gestión de Calidad) 

Normas ISO 
• Son normas internacionales. 
• Son adaptadas a la legislación mexicana y publicadas como NMX. 
• Son normas de sistemas de calidad. 
• Pueden establecer especificaciones (guias) o bien dictar lineamientos de 

certificación de sistemas de calidad. 
Otras referencias normativas: 

• National Council Clinical Laboratory Standard (NCCLS). 
• Colegio Americano de Patólogos (CAP) 
• Normas y guias ISO. 

3.3 NORMAS DE LA SECRETARIA DE SALUD 
o NOM-166-SSA 1-1991. Para la organización y funcionamiento de los laboratorios 
cHnicos. 
o NOM-064-SSAI-1993. Que establece las especificaciones sanitarias de los equipos de 
reactivos utilizados para diagnóstico. 
o NOM-065-SSAI-1993. Que establece las especificaciones sanitarias de los medios de 
cultivo. Generalidades. 
o NOM-077-SSA 1-1994. Que establece las especificaciones sanitarias de los materiales de 
control (en general) para los laboratorios de patología cllnica. 
o NOM-078-SSAI-I994. Que establece las especificaciones sanitarias de los estándares de 
calibración utilizados en las mediciones realizadas en los laboratorios de patología clínica. 
o NOM-178-SSA 1-1998. Que establece los requisitos núnimos de infraestructura y 
equipamiento de establecimientos para la atención médica de pacientes ambulatorios. 
o REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD en materia de prestación de 
servicios de atención médica. 
3.4 NORMAS DE LA SECRETARIA DEL MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS 
NA TURALES (SEMARNA T) 
o Reglamento de la ley general del equilibrio ecológico y la protección al ambiente en 
materia de residuos peligrosos. 
o NOM-052-ECOL-I993. Que establece las características de los residuos peligro50s, el 
listado de los mismos y los limites que hacen a un residuo peligroso por su toxicidad al 
ambiente. 
o NOM-087-ECOL-SSAI-2002. Protección ambiental. Salud ambiental. Residuos 
Peligrosos Biológico Infecciosos. Clasificación y especificaciones de manejo. 

3.5 NORMAS DE LA SECRETAlUA DE ECONOMIA 
o NOM-008-SCFI-2002. Sistema General de Unidades de Medida. 
o NOM-Oll-SCFI-I993. Instrumentos de medición. Termómetros de liquido en vidrio para 
uso general. 
o NOM-071-SCFI-2001. Prácticas comerciales. Elementos normativos para la contratación 
de ~IVicios de atención médica por cobro directo. 
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3.6 NORMAS DE LA SECRETARIA DEL TRABAJO 
o NOM-OO 1-STPS-1999 _ Edificios, locales, instalaciones y áreas en 105 centros de trabajo­
Condiciones de Seguridad e Higiene. 
o NOM-002-STPS-2000. Condiciones de seguridad, prevención, protección y combate de 
incendios en los centros de trabajo_ 
o NOM-017-STPS-2001. Equipo de protección personal. Selección, uso y manejo en los 
centros de trabajo. 
o NOM-021-STPS-1994. Relativa a los requerimientos y caracterlmcas de los informes de 
los riesgos de trabajo que cx:urran. para integrar las cstadisticas. 
o NOM- 07S-STPS-1999. Condi~onell de iluminación en 1011 centros de trabajo. 
o NOM-026-STPS-1993. Colores y seftaIes de seguridad e higiene, e identificaci6n de 
riesgos por fluidos conducidos en tubcrlas. 
o NOM-019-STPS-1993. Constituci6n y funcionamiento de las comisiones de seguridad e 
higiene en los centros de trabajo. (Acuerdo de Modificación) 

4. NOM-l(i6-SSAl-l997. Para la organización y funcionamiento de los laboratorios 
cllnicos, que es fundamental para el tema que nos ocupa; la podemos separar en dos partes 
esenciales: 
4.1 TRÁMITES 

• Aviso de Responsable Sanitario. Trámite SSA-06-003. 
• Aviso de funcioiuuniento. Trámite SSA-06-002. 
• Licencia sanitaria. Trámite SSA-05-OO3_ 

4.2 DOCUMENTOS INTERNOS 
• Manual de organización: descripción de funciones y perfil de puestos. 
• Manual de procedimientos administrativos: 

-Procedimiento de atención de quejas. 
-Procedimientos de compras, recepción y almacenamiento de reactivos, ctc. 

• Procedimiento de manejo de muestras. 
• Procedimiento de Control de Calidad Intemo y Externo. 
• Procedimiento de informe de resultados. 
• Procedimiento de manejo de equipo. 
• Instructivo de métodos de ensayo. 
• Programa de protecci~n civil. 
• Programa de mantenimiento de equipo. 
• Programa de calibración de equipo. 
• Programa de capacitación. 
• Expedientes de personal. 
• Compromiso de confidencialidad. 
• Código de ética. 
• Document4Ción de laboratorios de referencia: contrato~ informes de resultados, etc. 
• Documentaci6n que demuestre la participación en programas de Evaluación Externa 

de la Calidad. 
• Bitácoras de registros. , 

El acatamiento de los requisitos establecidos en esta norma, DOS permite cumplir con el 
objetivo para la organización y funcionamiento de los laboratorios cllnicos. mismos que 
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solamente satisfacen a la organización y su funcionamiento; pero no son suficiente! para 
implementar un sistema de calidad. 

!§. SISTEMAS DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO. 
!§.1 Laboratorio O'oito. 
El Laboratorio Clinico se define como un laboratorio para el examen bIológico, 
microbiológico, inmunológico, químico, hematológico, biofisico, cito lógico, patológico y 
otros exámenes de materiales derivados del cuerpo humano, con el propósito de 
proporcioD\U" información para el diagnóstico, la prevención y el tratamiento de la 
enfermedad o la evaluación de la salud de los seres hwnano8, 108 cuales pueden 
proporcionar un seMcio de consuhoria cubriendo tod08 109 aspect08 de un laboratorio do 
investigaci6n incluyendo la interpretación de 108 resultados y el coDAejo para 
investigaciones apropiadas posteriore!. 

-Los servici09 del laboratorio clfnico, incluyendo 108 de interpretación apropiad$ y 109 de 
consultarla, deben disel'larse para satisfacer las necesidades de 108 clientes y de todo el 
personal clinico responsablo de la atención al paciente. 

-Los servicios de laboratori08 CUniC08, incluyendo los serviciol de consulta apropiados, son 
esencialos 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 humana. Esto incluye requisición, preparación del paciente, recolección de muestras, 
identificación del paciente, transporte, almacenamiento, procesamiento, y análisis lexamen 
de muestras cllnicas con la subsiguiente validación, interpretación e informe, asi como la 
seguridad y la ética del trabajo dollaboratorio cUnico (15). 
Una organización como el Laboratorio de anAIisis cllnicos puedo implementar un sistema 
de calidad con el propósito de obtener la aprobación y acreditaciÓn o la certificación. 

!§.1.lAtredltaci6n de 101 Laboratorio. CUnlcoL 
Entidad de acreditadón: A la focha, la Entidad Mexicana de Acreditación. A C. (EMA), 
es el único org¡mismo reconocido y autorizado por el gobierno mexicano para otorgar la 
acreditación. 
Acreditación: se define como el acto por el cual una entidad de acreditación reconoce la 
competencia técnica y confiabilida(i de: 
-LabomlorlolJ de pruebtl. La Ley Federal d(l Metrologia y Normalización, define al 
laboratorio cllnico como un laboratorio de pnuba de la siguiente manera: 
Es aquella instalación que opera en una localidad espec/ficomente determinada y dispone 
del equipo necesario y personal calificado para efectuar las mediciones, análisis y 
pruebas, calibraciones o determinaciones de laJ caracterlsticas o funcionamiento de 
materiales, produotos o equipos. 
-LoboratorlO!J de calibración. 
-UniJadn de verificación para la evaluación de la conformidad 
-Orgfl1fl5mo& de cerliflcadóIL 
Competencia técnica: es la capacidad del laboratorio para efectuar conflablomente el 
trabajo de anAIisis de muestras cUnicas. asegurando 108 elementos que intervienen en el 
proceso. 

12 



Desde el 15 de febrero del 2003, miles de laboratorios tienen un estándar por implantar en 
sus operaciones para ayudarlos a mejorar la calidad de los análisis efectuados a sus 
pacientes. El comité técnico 212, de la Organización Mundial para la Nonnalización (ISO), 
oficializó el estándar denominado ISO 15189:2003 Laboratorios Clfnicos: Requerimientos 
Particulares para la calidad y la competencia. Este modelo servirá para asegurarle a los 
PaPentes la calidad en los resultad08 y la confiabilidad a los médicos para emitir 
diagnósticos con mayor precisión (14). 
S.lol Certiflcad6n. 
Es el procedimiento por el cual se asegura que un producto. proceso • sistema o servicio se 

ajusta a las nonnas., lineamientos o recomendaciones de organismos dedicados a la 
nonnalización nacionales o internacionales. En este procedimiento, un organismo externo. 
evalúa un Sistema de Calid¡ut para verificar que cumple lo que está declarado en 
documentos escritos. La nonna certificable es la ISO 9001:2000. Stst_mtU de Gestión de la 
Calidad-Requisitos. Y se orienta principalmente en el sistema de calidad enfocado a la 
satisfacción del cliente (16). 

Actuahnente son pocos los laboratorios clinicos que cuentan con un sistema de gestión de 
calidad implementado, asimismo, son pocos los que se enruentran acreditados o 
certificados. 

En el ámbito de los laboratorios cUnica&, diversos autores han reconocido la necesidad de 
utilizar herramientas que lleven a una optimización de 108 recursos y a una mejora 
progresiva de la calidad. La mayor parte de estOR trabaj08 repre8Cl1tan abordajes parciales 
de la gestión. a través de la planificación y control de la producción. la tecnologfa, los 
recursos humanos o la Información económica. 

La gestión en el área cllnica entatiza la importancia de operar las organizaciones sanitarias 
integrando las culturas de 108 profesionales de salud y de los de la administración y la 
economla, con el ~ de obtener una mejor ~dad de atención en materia de salud. una 
descentralización de la organización y el impulso hacia una nueva forma de trabajo 
enfocada hacia la gestión de procesos, la mejora continua y la autocvaluación sistemática. 
El progreso de la tecnologfa y de las ciencias médicas determina cambios en 108 
laboratorios CliniCOR que requieren la redefinición del papel de quienes se desempel'lan en 
ellos. El desarrollo de un sistema de gestión surge como un elemento para lograrlo (14). 

S.l CONOCIMIENTO DE LAS NORMAS. Para desarrollar un sistema de calidad en el 
laboratorio c1inico, se debe tener conocimiento de las normas aplicables para la aprobación. 
acreditación o certificación. 
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CONOCIMIENTO DE LAS NORMAS (JO). 

NACIONAL INTERNACIONAL 
Obligatoria No obligatoria No obligatoria No obligatoria 

NOM NMX ISO Cuestionario -
Acreditación '" '" 
Certificación '" 
Aprobación • 
Entidad Dependencias EMA Organismo Col1ege of 

Gubernamentales (Entidad Certificador American 
(COFEPRIS) Mexicana de Pathologists 

Acreditación) 
Norma NOM-I66-SSAl- PROY-NMX- ISO 9001.,.2000 NCCLS 

1997 15 189-IMNC-200S 

3.3 Implementación de un .illtema de calidad. 
Es fundamental basar el modelo de calidad en la satisfacción de los clientes ya que es lo 
que garantiza el éxito de cualquier negocio bien administrado. 
En la implementación de un sistema de calidad las estrategias, conocimientos y actitudes 
recomendables con: 
5.3.1 Clientes: 

• Tener la filosofla de la empresa orientada a satisfacer las expectativas de los 
clientes. 

• Establecer acciones que permitan fomentar las relaciones duraderas con los clientes. 
Rediseñar constantemente 105 procesos, productos y servicios con un enfoque 
central basado en las expectativas y necesidades de los clientes. 

• Crear alianzas estratégicas con los clientes. 
• Establecer procedimientos para convertir las quejas y sugen:ncias en acciones de 

mejora. 
3.3.2 InvestIgación: 

• Tener estrategias y sistemas efectivos de investigación 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 satisfacción de los clientes sobre la calidad de los 

servicios y productos de la empresa. 
• Conocer y establecer los estándares internacionales de 108 productos y servicios que 

se proporcionan. 
5.3.4 Comunicación: 

• Establecer una efectiva comunicación con los clientes. 
• Resolver oportunamente los problemas y quejas. 
• Proporcionar información confiable. 
• Designar un responsable de la elaboración de la información que se proporciona a 

los clientes para asegurar su objetividad y validez. 
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• Propiciar que los cliente obtengan y perciban los aspectos tangibles e intangibles de 
la calidad. 

• Proporcionar productos y servicios con valor agregado. 
5.3.5Atención: 

• Fomentar que el personal sea cortés, amable, atento, respetuoso, oportuno y cordial. 
• Designar personal capacitado para atender oponunamente las opiniones, 

sugerencias y reclamaciones de los clientes sobre la calidad de los productos y 
servicios proporcionados. 

~.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 siguiente, acciones: 

• Disel'lar, desarrollar y estructurar cadenas de valor con los proveedores. 
• Seleccionar alos proveedores en base al perfil que requiere la empresa como: 
• La certificación ISO, ubicación geográfica, logistica de distribución eficiente, 

potiticas de compras adecuadas, capacidad de fabricación suficiente y entrega de 
mercancías 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. 
~.3. 7 Adquisiciones: 

• Vigilar las caracterlsticas de los productos y servicios que se adquieran ya que 
son vitales para tener éxito en un sistema de calidad. 

• Planear, controlar y verificar permanentemente las adquisiciones para entrar a 
un programa de mejora continua y evitar diferencias de calidad. 

• 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 estándares de los productos y servicios. 

5.3.8Infonnaclón 
La información debe cumplir con lo siguiente: 

• Proporcionar los datos necesarios para la correcta, oportuna, confiable y efectiva 
toma de decisiones, la mejora e innovación de los procesos y la eficiente 
administración y operación de la empresa. 

• Tener acceso f8.cil a la información para los usuarios externos e internos. 
• Verificar permanentemente la confiabilidad de las fuentes del sistema de 

información. 
• Definir criterios de medición para evaluar la eficiencia y eficacia del sistema de 

información. 
5.3.9Tecnologia: 

• Conocer las posibilidades financieras de la empresa para invertir en tecnologia. 
• Identificar los conocimientos y necesidades tecnológicas de la tmpresa. 
• Estimular, administrar y proteger el conocimiento, la tecnologia y la experiencia 

generada por la empresa. 
• Orientar la inversión en tecnologia a la satisfacción de los clientes. 
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• Considerar cambios y/ o actualizaciones de los equipos y herramientas con base a 
las necesidades y posibilidades de la empresa. 

• Tener expertos en 109 procesoS en donde se requieren conocimientos tecnológicos 
actualizados. 

• Incluir criterios de medición para evaluar la eficiencia y eficacia de la 
administración, utilización y actualización de la tecnología (17). 

m DISCUSIÓN: 

Para la discusión sobre la Importancia de la Calidad y la Nonnalizaclón en los laboratorios 
cUnicos utilizaremos la herramienta conocida como .. Análisia del Campo de Fucn.u" (18), 
que I10S da c;»portunidad de ver .el cambio propuesto desde dos posiciones antagónicas: a 
favor y Oll contra; nos permite ver los factores que contribuyen al 6xito o fracaso del 
cambio deseado, se convierte en punto de inicio pan. tomar decisiones y posterionnente 
sacar conclusiones: 

Cambio deseado 
Estado actual ... Estado Deseado 

FUERZAS IMPULSORA} 
DEL CAMBIO ......... --

_ ...... F!J] .. ERZAS RESTRICI1V AS 
..... DELCAMBIO 

Mejorar la atención en recepción (fase 
preanalltica). 
Provenir fallas en la partI:J pr~itica 
(muI:JstraB de mala calidad), en la parte 
anaHtica y en la parte postanalftica del 
proceso. 
Garantizar la conflabilidad de los resultados 
dellabo~totio. 
La pérdida de confianza de 105 pacientes y 
de los médicos. 
La visión compartida en la organización. 
Estimular el trabajo en equipo. 
Promover la competitividad y permanencia 
en el mercado. 
La necesidad de implementar un sistema de 
calidad. 
El requerimiento de obtener la acreditación o 
certificación de la organización. 
Las necesidades de capacitación del pefllOnaI 
para mejorar su desempefto profesional. 
T enee profesionales más preparados y 
comprometidos con la calidad. 
Trabajar con calidad para garantizar la 
satisfacción del cliente. 

Falta de cul~ de calidad 
Inercia estructural 
Comunicación deficiente, no profesional 
Administración deficiente 
Liderazgo ausente 
Actitudes de los mandos y del personal 
Inseguridad 
Miedo a salir de la zona de confort 
Temor a lo desconocido 
Miedo de perder poder, estatus, beneficios 
monetarios o de otro tipo 
Falta de recunos económicos 
Resistencia al cambio 
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Con lo anterior, se hace necesario introducir cambios en el quehacer gerencial dadas las 
insatisfacciones manifiestas por los clientes intemos y externos; en el sector salud esto 
representa un grado de implicación mucho mayor porque está en juego la vida de los seres 
humanos, el bien más preciado de la sociedad, pensemos en el costo de una patologla no 
detectada o sobre diagnosticada. 

El 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, Medición, Adminimación y Financiamiento, que 
contribuyen a la variable dependiente: Resultados lneroclO$, IOn muchas, una de e11as 
aislada es suficiente para corromper los procesos que se efectúan. La solución aialada de 
cadl!. una ellas contnbuye pero no resuelve el problema, es necesario adoptar un sistema que 
abarque la totalidad de los factores mencionados, que transforme o anticipe 1aa situaciones 
desventajosas y lila transforme en oportunidades, ¡;amo es el itnplCllleIlW un Sistema de 
Gestión de Ca1idac;l. que incluya la satisfacción del cUente. 

IV. CONCLUSIONES 
-La NOM-I66-SSAI-I997, tiene como objetivo establecer los reqWS1tos para la 
organización y funcionamiento de los laboratorios cllnicos, mismol que solamente 
satisfacen a la organización y su funcionamiento, lo observancia de dichos requisitos nos 
permite el cumplimiento legal obligatorio; pero no es suficiente para implementar un 
sistema de calidad. 
-Además de cumplir con la plataforma normativa obligatoria, es necesario en el laboratorio 
clinico seguir los lineamientos de normas no obligatorias para acreditación o certificación 
que permiten implementar un sistema de gestión de calidad que lleve a la organización a la 
mejora continua. 
-Es importante que un laboratorio cHnico 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, 101 empleados mAs efectivos y valiosos 
son aquellOI que actúan como si fueran dueI'Ios de la empresa; I!i la motivación de 101 

empleados cambia de tn¡bajar para satisfacer a 8U8 jefes, a trabajar para cumplir con 108 

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 UsuariOI de esos servicios y nos percatamos en 
mayor grado de las insuficienciBB al ver el fenómeno "desde dentro". 
-El personal que realice trabajos que afecten la calidad del producto debe fiel" competente 
con base en la educación, formación, habilidades y experiencia apropiadas. Por 10 tanto, la 
organización deb~ BBegurarSC del que !lU per!lOnal es consciente de la conveniencia e 
importancia de sus actividades y de cómo contribuyen al logro de 101 objetivos de la 
caIi.dad. 
~Es nece!lBrio asegurarse de la validez de los resultados, por lo que 101 equipos deben 
calibrarse o verificarse en base a un programa antes de su utilización. 
-En la implementación del sistema de gestión de calidad, uno de 109 BBpectOS importantes a 
considerar es el compromiso de la dirección, algo que en la experiencia es de lo más dificil 
de lograr porque 1u autoridades no estAn convencidas y únicamente quieren la acreditación 
o certificación sin comprometerse como lo exige el sistema. 
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·Se está realizando un diagnóstico situacional en el cual se ha detectado que la organización 
no cuenta con programas de verificación de cumplimiento de las condiciones de tipo 
normativo que aplican, por ejemplo, lu Normas establecidllll por la Secretaria del Trabajo 
y Previsión Social, Secretaria de Salud, Secretaria de Economia, SEMARNAT, etc. y se 
está trabajando en ello. 
·En cuanto a la implementación de estándares de calidad, la empresa cuenta con programas 
de control de calidad del producto (control de calidad interno y externo). 
·EI área de compras, en coordinación con los proveedores está elabonmdo un programa 
para el control de lu materias primas. 
-En cuanto a 105 estándares de rendimiento, se trabaja en un sistema de análisia y 
evaluación de quejas de lo~ clientes, tanto externos eqlDO intemos, para determinar lu 
causas de las no confonnidades, determinar la causa rlÚi, evaluar la necesidad de adoptar 
acciones para BSeg1,1I'a.rse de que las no confonnidades no welvan a ocurrir, determinar e 
implementar las acciones necesarias, registrar los resultados de lu acciones adoptadas y 
revisar las acciones correctivas ejecutadas. 

La finalidad de que una organización como el laboratdrio cllnico efectúe los requisitos que 
establecen las normas de cumplimiento obligatorio es para avalar que se está cumpliendo 
con 101 ordenamiento legales, que se trabaja siguiendo lineamientos que pcnniten 
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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VI. 

ANEXO 1 

(ESQUEMAS DE MODELOS 

DE SISTEMAS 

DE CALIDAD) 
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SISTEMA POR ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: La calidad compete a toda 
la organización. 

rocedi lientos i 
-------,---...... Establecimiento de pollticas y 

Revisión y 
adecuación 

No Si Al diente 

SISTEMt\ POR CONTROL DE CALIDAD: Enfoque a prevención de los defedos. 

ji;:'=:' ¡.-[~~~ 
I V.I~lón 1----+ I ~:: 1----+ 

SISTEMA POR CALIDAD TOTAL: Enfoque al cliente. 

~ ___ ~_-,¡"'I E~""poIltk:n 
. Y ~Iml.ntoa 

Medir la aath!r.ccIón dll 
oliente y monItOl'lll' _ 
nIICIIIIIdadeI 
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