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RESUMEN

El control de calidad en los laboratorios clinicos se fundamenta en la mejora continua y reduccién de errores, con
el fin de garantizar la correcta ejecucion en la prestacion del servicio de apoyo diagndstico, para la seguridad del
paciente. La investigacion descriptiva tuvo un enfoque cuantitativo para evaluar los requisitos técnicos y de gestion
de la norma ISO 15189:2012 y su cumplimiento en 80 laboratorios clinicos del Canton Ambato mediante el analisis
de datos obtenidos mediante encuestas realizadas a cada uno de los laboratorios evaluados. Se realiz6 la valoracion in-
situ en el 84.7% de laboratorios privados del Canton Ambato, previo consentimiento informado, con la aplicacion de
un instrumento (0=0.81) basado en los criterios de acreditacion ecuatoriano SAE segtn la norma ISO 15189:2012. El
38% de laboratorios de baja complejidad y 33.3% mediana complejidad, tienen un porcentaje de cumplimiento <75%
de indicadores tanto de gestion como técnicos. El 80% de laboratorios de alta complejidad cumplen con el 100% de
indicadores de Gestion y El 79.4% de laboratorios de alta complejidad cumplen con el 100% de indicadores Técnicos,
con una diferencia significativa por tipologia (p<0.05). Se concluye sefialando que el aseguramiento de calidad en un

laboratorio clinico, no debe verse como un obstaculo, sino mas bien como una oportunidad de mejora.
Palabras clave: control de calidad, servicios de laboratorio clinico, Ecuador.
ABSTRACT

Quality control in clinical laboratories is based on continuous improvement and reduction of errors, in order to guarantee
the correct execution in the provision of diagnostic support services, for patient safety. The descriptive research had
a quantitative approach to evaluate the technical and management requirements of the ISO 15189:2012 standard and
its compliance in 80 clinical laboratories in the Ambato Canton through the analysis of data obtained through surveys
carried out in each of the evaluating laboratories. The in-situ assessment was carried out in 84.7% of private laboratories
in the Ambato Canton, with prior informed consent, with the application of an instrument (0=0.81) based on the
Ecuadorian SAE accreditation criteria according to the ISO 15189:2012 standard. 38% of low-complexity laboratories
and 33.3% of medium-complexity laboratories have a compliance percentage <75% of both management and technical
indicators. 80% of highly complex laboratories comply with 100% of Management indicators and 79.4% of highly
complex laboratories comply with 100% of Technical indicators, with a significant difference by type (p<0.05). It
concludes by pointing out that quality assurance in a clinical laboratory should not be seen as an obstacle, but rather as
an opportunity for improvement.

Keywords: quality control, clinical laboratory services, Ecuador.

INTRODUCCION

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), encargada de crear normativas para la estandarizacion
de procesos (ISO, 2022; ISO Tools, 2015), es ampliamente utilizada a nivel mundial por su alto grado de
eficacia y eficiencia a la hora de evaluar los resultados y niveles de calidad. La Norma ISO 15189, creada a
partir de las ISO 17025 e ISO 9001, se aplica especificamente en laboratorios clinicos (ISO, 2012; Intedya,
2017; Vasquez y Pérez, 2019), que buscan la acreditacion, Los organismos reguladores se basan en esta norma
para evaluar los requisitos técnicos y de gestion de los laboratorios que determinan si es apto para desarrollar
y prestar servicios con calidad, (Comité Técnico ISO/TC 212, 2009; Asociacion Espafiola de Normalizacion

[AENOR], 2013; Lemos, 2011; Schneider et al., 2017), implementando sistemas de mejora continua que




REVISTA glCOS

busquen la satisfaccion del pacien (Zamora-Palma, 2015; Westgard y Migliarino, 2014).

Los indicadores de control de calidad en las fases preanalitica, analitica y postanalitica, le permiten al
laboratorio clinico tener evidencia documentada de que este cuenta con los requisitos necesarios para su
correcta operacion, gestion y aseguramiento de la calidad (OMS et al., 2016) aplicando medidas correctivas y
preventivas, para establecer y mantener la mejora continua de las actividades en el laboratorio (Pasquel, 2018;
Carey et al., 2018; Plebani y Sciacovelli, 2017).

La implantacion del control de calidad en los laboratorios clinicos basados en la Norma ISO 15189 ha tenido
un gran impacto en los ultimos afios a nivel mundial. Alrededor de 60 paises incluyeron esta normativa como
un requisito obligatorio para obtener la acreditacion de los mismos, (Schneider et al., 2017) gracias a ello
se ha logrado la estandarizacion y mejora continua en la calidad de los resultados, reduccion de costos por
procesos innecesarios, fiabilidad en la emision de los informes de resultados, entre otras ventajas tanto para el

laboratorio como para sus clientes y usuarios.

Como ejemplo tenemos a México donde se aplico una encuesta a 44 instituciones, entre laboratorios clinicos
y bancos de sangre, para evidenciar el cumplimiento de un requisito técnico de la norma ISO 15189 como lo
es la trazabilidad metrologica y se concluyo que el 96% de las entidades encuestadas cumplian a cabalidad el
requisito técnico mencionado, basdndose en guias proporcionadas por la Entidad Mexicana de Acreditacion

(Quintana-Ponce et al., 2016).

Asi mismo, en Pert se realizd un proyecto de investigacion en el drea de hematologia y hemostasia del
Hospital Regional Manuel Nufiez Butron, donde se tuvo un universo de 500 muestras bioldgicas para evaluar
el cumplimiento de la Norma Técnica ISO 15189 enfocandose en la fase pre analitica. Se logré evidenciar el
incumplimiento de los requisitos de la norma, que no permitieron un 100% de cumplimiento y ademas en este
estudio, se recomienda la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad permanente en la institucion

(Ticona Fernandez y Valdez Gallegos, 2018).

En Ecuador, Campozano evidencié un cumplimiento del 48.28% de la Norma ISO 15189:2012 en la revision
de Gestion de calidad de un hospital publico de Calder6n-Quito (Silva y Aguilar, 2019). En Ambato es
representativo un proyecto de investigacion cuya finalidad fue brindar herramientas para La implantacion del
control de calidad en los laboratorios clinicos basados en la Norma ISO 15189 (Instituto Nacional de Calidad,
SF) al Laboratorio de Especialidades Médicas Ochoa (LEM Ochoa) realizado en el afio 2018, donde en una
inspeccion inicial para evaluar el cumplimiento de los requisitos técnicos de la normativa se destaca que en
el LEM Ochoa, no se puede evidenciar que todo su personal sea competente para las funciones designadas,
también se evidencio que no hay responsabilidades claramente definidas como por ejemplo la de un director
de laboratorio. Se evidenci6é también que la infraestructura de la Matriz del Laboratorio en la Ciudad de

Ambato es reducida para el volumen de muestras biologicas con las que se trabaja (Salinas y Herrera, 2018).

De ahi que, es necesario realizar una valoracion de los indicadores de control de calidad en Laboratorios Clinicos

del Canton Ambato, bajo la normativa ISO 15189, con la finalidad de levantar informacién e implementar
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sistemas de mejora continua que beneficien tanto al laboratorio como al paciente y al médico tratante.
MATERIALES Y METODOS

La investigacion es observacional descriptiva, tipo encuesta, tuvo un enfoque cuantitativo para evaluar los
requisitos técnicos y de gestion de la Norma ISO 15189:2012 y su cumplimiento en 80 laboratorios clinicos
del Canton Ambato a través del analisis de datos que fueron obtenidos mediante encuestas realizadas a cada

uno de los laboratorios evaluados.

Para larecoleccion de la informacion se visitd a cada uno de los laboratorios de manera presencial, socializando
el tema y objetivos del proyecto de investigacion a los responsables de los laboratorios clinicos privados del
Canton Ambato que contaban con permiso de funcionamiento. Se incluyd a los laboratorios, cuyos responsables
firmaron el consentimiento informado aprobado por un Comité de Bioética, se les presentd en dos copias, una

copia para el administrador y la otra para los investigadores.

De esta manera, se realizd una valoracion in-situ de diversos indicadores de calidad en 80 laboratorios
privados del Canton Ambato (84,7%), que aceptaron participar, considerando el Acuerdo Ministerial 2393
del Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos y Normas ISO 15189. Se aplic6 un
instrumento (0=0.81) basado en la lista general de verificacion de cumplimiento con los criterios de acreditacion
del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), segtin la Norma ISO 15189:2012, donde se evalaa: personal
que labora, admision/administracion, servicios generales (almacenamiento de reactivos, esterilizacion de
materiales, lavado y desinfeccion), bodega. Estructura general (pisos, paredes, cielorraso, puertas, ventanas),
instalaciones y condiciones ambientales, equipos de laboratorio, manejo de desechos, procedimientos pre

analiticos, analiticos y post analiticos e informes de laboratorio.

Los resultados fueron tratados mediante estadistica descriptiva para evaluar y caracterizar a la poblacion en
estudio y un andlisis inferencial a través de graficos de control que permitieron definir si los indicadores
de calidad se encuentran o no dentro de los limites establecidos por los organismos de control para su

funcionamiento.
RESULTADOS

El estudio sefiala un numero reducido de laboratorios que cumplen con la cantidad deprofesionales
que deben laborar en la unidad de salud, esto es 6.9% para laboratorios de baja complejidad y 18,9% en
laboratorios de mediana complejidad, sin diferencia estadistica significativa entre tipologia de laboratorios
(p=0.209). El grafico de control de calidad en base a la Normativa Ecuatoriana considerando el Acuerdo
Ministerial 2393 del Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos, sefiala que no estan
bajo un control estadistico, como se muestra en la figura 1; por tipologia, se observa que los laboratorios de
alta complejidad estarian con un exceso de personal (Figura 1). Asi mismo, menos del 93% cumplen con el
titulo que debe tener el director y 97% con el titulo que debe poseer el analista del laboratorio.
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Figura 1. Numero de profesionales en laboratorios clinicos clasificados por tipologia

En cuanto al parametro “admisién/administracion”, entre el 94 y 97% cuentan con una sala de recepcion, sala
de espera, area de informacion, area de estadistica y archivo, drea para toma de muestras, bateria sanitaria.
El grafico de control de calidad evaluado por tipologia a 3 desviaciones estandar indica que los mismos estan

dentro de los parametros de control (Figura 2).
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Figura 2. Indicador admision y administracion de los laboratorios clinicos por tipologia
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Por otro lado, revisados los andlisis que se deben realizar en los laboratorios de baja, mediana y alta complejidad
no se evidencia diferencia significativa, excepto en los analisis de: inmunologia, inmunoquimica — pruebas
especializadas y microbioldgicos p=0.000. Elgrafico de control de calidad sefiala un minimo porcentaje de
laboratorios que no estan cumpliendo con lo sefialado en la normativa. Asi mismo, en el grafico de calidad por

tipologia se ve que quienes no cumplen este parametro son de baja y alta complejidad (Figura3)
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Figura 3. Indicador analisis que se lleva a cabo en los laboratorios clinicos por tipologia
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Figura 4. Indicador estructura de los laboratorios clinicos por tipologia
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En lo que concierne a servicios generales el 100% de laboratorios cuenta con almacenamiento de reactivos y

materiales, asi como lavado, desinfeccion y esterilizacion de materiales. E191,7% cuenta con almacenamiento
interno de desechos, sin embargo, solo el 50% tiene un cuarto de limpieza con diferencia significativa por

tipologia, siendo los de baja complejidad quienes no tienen esta area.

Asi mismo, se encontrd diferencia estadistica significativa en la presencia de una bodega general (p<0,05)
siendo los de mediana complejidad los que incumplen con esta disposicion. En cambio, en la preparacion de

medios de cultivo quienes incumplen con la normativa son los de baja complejidad (p<0,05).

En lo que se refiere a estructura general, esto es pisos, paredes, cielo raso, puertas y ventanas acorde a la
normativa, el 98.6% cumplen con las disposiciones vigentes. Elgrafico de control de calidad senala dos
laboratorios que estan fuera de los limites de control, si se analiza por tipologia, todos estan dentro de los

limites (Figura 4).
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Figura 5. Indicador instal4&i5§8§°éh los laboratorios clinicos por tipologia

Por otro lado, se revisaron las instalaciones del establecimiento, y se observaron mayores incumplimientos
(40,3%) en el item “accesos internos y externos”, y en el item “generador eléctrico en funcionamiento” 58,3%.
De manera general, el grafico de control de calidad portipologia no muestra que estan bajo control estadistico

(Figura 5).

En lo referente a manejo y almacenamiento diferenciado de desechos, el cumplimiento se presenta en un

porcentaje mayor al 93% para toda la poblacion de laboratorios investigada.

No se observan diferencias estadisticas significativas por tipologia de laboratorio (Figura 6)
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Figura 6. Manejo de desechos en los laboratorios clinicos, segtn tipologia

DISCUSION

El estudio arrojé incumplimiento con respecto a la normativa ecuatoriana en cuanto a los tipos de analisis que
deben realizarse segun la tipologia del laboratorio, principalmente en los de mediana y baja complejidad. Asi
mismo, se incumple en el nimero de profesionales, tipo de profesionales, no poseer un cuarto de limpieza
o una bodega. En cuanto a instalaciones del establecimiento, hay incumplimiento en “accesos internos y
externos”, y en el item “generador eléctrico en funcionamiento”, en si se sefiala que ningiin Laboratorio lo

posee.

Ningun laboratorio clinico tuvo el 100% de cumplimiento de acuerdo a lanormativa ecuatoriana. Esto concuerda
con lo dicho por Arauco (2014), Barrios (2017), Sandoval (2021), (Ulises y Flores, 2014), (Inacal, 2017),
(Sandoval, 2022). Contrario en cambio a lo obtenido por Villacrés (2020), quien sefiala que los laboratorios
de la zona de Manabi cumplen con las normas y los permisos que otorga el Ministerio de Salud Publica del
pais para su operatividad (Villacrés et al., 2020). Un sistema de control de calidad del laboratorio permite
evaluar y poner en practica las medidas correctivas en tiempo y forma como lo sefala Diaz y Santoyo (2019),
sabiendo que la seguridad del paciente se logra por un conjunto de procesos para disminuir el riesgo de sufrir
dafios innecesarios durante la atencion. (Diaz y Santoyo, 2019; World Health Organization [WHO], 2009).
Por otro lado, el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, SAE, ente regulador en el pais, encargado de otorgar
la acreditacion de los laboratorios clinicos en base a la Norma ISO 15189, solo ha otorgado esta acreditacion a
5 laboratorios privados a nivel nacional, que corresponde al 0.12% de la totalidad de laboratorios, siendo esta

cifra insignificante (Vasquez y Pérez, 2019).

CONCLUSIONES
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El aseguramiento de calidad en un laboratorio clinico, implica no solo contar con los protocolos, manuales

y procesos de andlisis confiables y debidamente validados, equipos y reactivos acordes a la metodologia,
pues también lo es el personal que esté capacitado en las diferentes fases del proceso, asi como también de
la administracion, estructura del laboratorio, y manejo de desechos. De esta manera, el control de calidad del
laboratorio en cumplimiento de las normativas nacionales e internacionales no debe verse como un obstéaculo,

sino mas bien como una oportunidad de mejora.
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