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El sistema de informacion del laboratorio.- Es el producto final del
laboratorio clinico asistencial, el sistema de informacion del laboratorio

debe ser el centro y el eje sobre el que pivote todo el laboratorio

clinico®. Debe ser el "tractor" y regidor de las actividades fundamentales

del laboratorio. También es el "granero" del laboratorio, donde se
almacena la "cosecha" diaria de datos, que sera el banco y la fuente de
datos para la informacion diagnostica de las pruebas y para la gestion

sanitaria y economica.

Fundamentalmente, un sistema de informacion del laboratorio deberia
estar compuesto de tres herramientas informaticas independientes,

pero interrelacionadas:

La base de datos, aplicacion informatica general, que almacena los
datos constituyéndose con el tiempo en el banco de datos del
laboratorio clinico. Es también el motor del sistema informatico que da

la velocidad de procesamiento al sistema.

El programa o aplicacion informatica especifica de gestion e
informacion del laboratorio clinico. La aplicacion general de
consulta e impresion, aplicacion no especifica adquirible en tiendas
informaticas, que permite parametrizar (concebir, configurar vy
ejecutar), de manera relativamente facil por un usuario de informatica
médica, cuantas consultas se quieran hacer a la base y banco de datos
del sistema de informacion del laboratorio y verlas o imprimirlas en el

formato deseado por el usuario.

3 Fernandez Espina C, Urquia A., Larrache B, Capdevilla L, Palacio L. "Organizacién funcional del Servicio
de Andlisis Clinicos de un hospital comarcal: nuestra experiencia". Acta Bioquim Clin Latinoam
1994:28:359-84.

-99 .
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CAPITULO I

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 IDENTIFICACION DEL PROBLEMA

“"Tenemos la necesidad de Implementar un servicio adicional para
beneficio de nuestros usuarios y de esta manera mantener la fidelidad
de nuestros pacientes que acuden al dispensario médico “CRISTO REY”
en busca de solucionar sus problemas de salud con un servicio integral
de Salud.”

1.2 DESCRIPCION DEL PROBLEMA
Debido a la gama de especialidades con la que consta este Centro

Médico “CRISTO REY”, tenemos gran demanda de examenes de

laboratorio, lo cual lleva a que los pacientes busquen un laboratorio

clinico en otro lugar o centro médico.

En el 2008 se atendieron 5.000 paciente de los cuales el 92.8%
tuvieron que realizarse examenes de laboratorio, teniendo estos que
acudir a otros centro a realizarse dichos examenes. En la actualidad al
Centro Médico de Especialidad Cristo Rey asisten un porcentaje de
usuarios que luego de su primera consulta no regresan ya que por no
tener este servicio en el mismo Centro de Especialidades migran a otros
centros lo que causa la necesidad de la implementacion del laboratorio,
con lo cual estariamos erradicando la causa que da origen a este

hecho. (Datos proporcionados por la gerencia del Centro médico).
f -
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Ademas, la problematica de la calidad esta cambiando muy

rapidamente; hasta hace pocos afos se aceptaba que un laboratorio

clinico que reflejaba los valores correctos de las muestras, tenia

organizado el ingreso de pacientes y la emision de los resultados, podia
tener una calidad adecuada. Estos conceptos sobre la calidad de los
laboratorios estan sufriendo importantes caminos, dado que la
tendencia actual es la demanda de mayor calidad a bajos costos para el
conjunto de las actividades del laboratorio y no solamente para la etapa
analitica. Para lograr este propésito es indispensable fomentar una
vision integrada de la calidad en los laboratorios clinicos de tal manera
que cualquier aspecto de la calidad se enfoque como una parte del

manejo de la calidad total.

1.3 JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

El laboratorio clinico es una herramienta primordial para el area médica,
ya que por medio de este se diagnostican diferentes patologias y
ademas se realizan estudios para establecer el tipo de tratamiento que

se debe administrar al paciente, al igual que el seguimiento del mismo.

En Ecuador las causas principales de muerte se relacionan con
resultados erroneos de examenes de lipidos, glucosa y colesterol. La
consecuencia son prescripciones inadecuadas. Necesidad de un
diagnéstico certero. Relevancia en el analisis nutricional (valoracion
antropomeétrica y de nutrientes que se consumen). Estimar riesgos de
diabetes o eventos cardiovasculares. Tratar la obesidad o desnutricién

con datos clinicos (medir datos bioquimicos de las intervenciones).

3.
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La ejecucién del laboratorio clinico en el Centro Médico de
Especialidades “Cristo Rey” es la de garantizar la continuacion de los

usuarios ya que en la comunidad no existe un servicio como tal, con la

implementacion de esta area estariamos complementado la necesidad

requerida por el paciente en la solucion de los problemas de salud, ya
gue este punto de salud cuenta con atencién de especialidades tales
como: medicina general, pediatria, ginecologia, medicina interna,
cirugia, psiquiatria, otorrinolaringologia, cardiologia y odontologia, con
lo que los diagnosticos de nuestros pacientes serian mas rapidos y

oportunos por parte del médico.

La realizacion de nuestra propuesta, sera a través del estudio de
factibilidad, donde se medira la necesidad de la implementacion del
servicio del laboratorio clinico bajo parametros de: Bioseguridad,
Microorganismos, Sangre, Anticoagulantes, Recoleccion de Muestras de
sangre, Cuadro Hematico, Uroanalisis, Coproanalisis. Valores de
referencia de analisis bioquimicos, Enfermedades de tractos
reproductores, Enfermedades de Trasmision sexual (etc.) entre otros.
Asimismo, se consideran otros aspectos con lo que estariamos dando

calidad al servicio propuesto:

e Respuesta al servicio, una vez creada el area por medio de la

aceptacion de los pacientes.

Veracidad en los resultados de los examenes a realizarse, los
mismos que dependen de la calidad de los insumos y la entrega

del personal que labore dentro de esta area.
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e Visibilidad de los resultados cuantitativos y calificativos del

servicio en cuanto puede ser.

Disponibilidad del personal y rotacion de puesto, por costos al

alcance de la poblacion involucrada.

Confianza y empatia que genere el personal a cargo del servicio,

es fundamental debido a que la atencion al cliente debe ser

integral.

La importancia del presente proyecto radica en que:
Garantiza la fidelidad del usuario, puesto que el mismo
encontraria ese servicio en el Centro Médico sin necesidad de
buscar otro lugar.
Esta dirigida a toda la poblacion.
Podra liegar a todos los usuarios, sin problema socio-econdémico.

No existe competencia en el sector.

El servicio significa ahorro, tiempo y costo por el lugar estratégico

en cuanto a su ubicacion.
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El dispensario meédico cuenta con todos los permisos de
funcionamientos otorgados por el Ministerio de Salud Publica, ademas
este fue creado por un convenio entre la Iglesia Episcopal Ecuatoriana y
el Frente Nacional por la Salud de los Pueblos, que tienen como
finalidad brindar servicios de salud a personas desposeidas a bajos
costos, en el 2007 se atendieron 5.000 paciente de los cuales el 92.8%
tuvieron que realizarse examenes de laboratorio, teniendo estos que
acudir a otros centros a realizar dichos examenes. (Datos

proporcionados por administrador del dispensario).

Otro de los justificativos para esta ejecucion estaria en que la medicina
estd altamente tecnificada. Siendo su funcidon principal la obtener
informacion por medio de procedimientos analiticos en muestras
biolégicas de seres humanos; el médico usa esta informacion para
diagnosticar, evaluar un tratamiento o pronosticar el curso de una
enfermedad. El laboratorio no suple sino que complementa la funcion
del médico, quien debe solicitar los examenes de laboratorio necesarios

para el diagnostico clinico.

Considerando los elementos de referencia descritos en los parrafos
anteriores y las necesidades creadas en lo que respecta atencion a ios

pacientes nos proponemos la siguiente organizacion de espacios:

Recepcion, sala de espera, toma de muestra, emergencia, inmunologia,

hematologia, bioquimica, Uroanalisis y Coproparasitario, Microbiologia,
Citologia, Esterilizacion, cuarto de limpieza y bodega, servicios
higiénicos. Cada una de estas secciones tendra un area de
aproximadamente 20 m2, y su distribucion interior es practica,

moderna y de optima utilizacion.
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Ademas es nuestra intencion de proporcionar servicios de apoyo para
el diagnostico Médico, con calidad, agilidad y continuidad. Para elio
necesita establecer una estructura de trabajo basado en protocolos
(control y garantia de calidad), armonizaciéon de los procesos (control y
adecuacion de cargas de trabajo y flujos de muestra y datos,) informe
analitico adecuado a las necesidades del peticionario (global, de facil
interpretacion y con archivo documental o informatico), que conduzcan
a una respuesta eficaz (desde la perspectiva del clinico), que aporten la
informacion para el diagnostico y tratamiento de los usuarios de
consulta externa, urgencias y hospitalizados, con la atenciéon de

personal altamente calificado y en constante actualizacion académica.

Se utilizara tecnologia de vanguardia en todas las pruebas que a
realizar, desde las mas sencillas y rutinarias, hasta las mas especiales,
las mismas que se haran bajo un estricto control de calidad interna
diaria en todas las investigaciones, y con una actividad profesional
dentro de la ética médica, para proporcionar la excelencia de nuestros
Servicios Médicos. Con ello estariamos apoyando a los Servicios
hospitalarios, en el diagnostico, tratamiento y seguimiento de la salud

de los pacientes y al controi epidemiolégico y a la salud ptblica. Con lo

que estariamos logrando la cobertura cualitativa y cuantitativa y

oportuna de los servicios prestados conforme al desarrollo de los

programas de salud y a las exigencias técnicas que los requieran.

Asimismo la atencion en el laboratorio seria permanente, eficaz,

eficiente, confiable y oportuno, optimizariamos el aprovechamiento del

personal especializado, profesional, técnico y auxiliar, como también

como los recursos fisicos a implementar, velariamos por el apropiado
-6 -
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desarrollo técnico y gestionariamos su aplicacién segun los recursos
disponibles, incluso seriamos el punto de referencia para el resto de los
laboratorios del sistema de salud. y el centro médico no derivara a

ningun paciente a otro laboratorio.

Nuestra Mision serd: Servir con excelencia y honestidad a todas las
personas que buscan nuestros servicios de analisis clinicos, con
soluciones innovadoras y rentables que contribuyan al médico a mejorar

la calidad de vida de los pacientes como la de sus familias.

Entre nuestros Valores esta la Innovacion, Excelencia, Honestidad y
Espiritu de Servicio. Para que nuestra Visién se haga realidad nos
proponemos: Crear una de las mejores alternativas de Laboratorio
Clinico del sector para el diagnostico medico, reconocido por la calidad,
honestidad excelencia de los servicios propuestos, mediante la
utilizacion de tecnologia y conocimientos siempre actualizados, en
constante innovacion, en manos de profesionales altamente calificados

en beneficio de la calidad de vida de los pacientes.

1.4 PREGUNTAS DE INVESTIGACION

1.- ¢éCuales son las funciones de los iaboratorios clinicos?

R. Las funciones de los laboratorios clinicos son: Asistencia, docencia e

investigacion.- Los laboratorios clinicos no han de ser ajenos a ellas y

deben desarrollar las tres, no quedandose Unicamente en la asistencia.

La investigacion y la docencia son motores fundamentales que impulsan

7=
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y elevan el nivel de trabajo y la calidad de los resultados que

proporcionan los laboratorios clinicos en su labor asistencial diaria.

2.- éCual es el futuro de los laboratorios clinicos?

R. Es la investigacion. Los laboratorios clinicos, ademas de su labor
asistencial que deben realizar con las mejores prestaciones de calidad,
deben ser la pieza clave de la investigacion hospitalaria. Hay que crear
alrededor de los laboratorios clinicos la infraestructura suficiente para la

realizacidén de una investigacion de calidad.
3.- ¢éCuales son las diferencias entre los procesos de
certificacion y de acreditacion del Ilaboratorio clinico?

éCertificacion o acreditacion?

R. Los sistemas de calidad se implantan utilizando normas de calidad y

tienen su pilar en la documentacion.

Las normas de calidad de los laboratorios se encaminan a la

certificacion o a la acreditacion. Con frecuencia se produce confusion

entre ambos conceptos. Para comprender la diferencia basta con
observar que el objeto de cada actividad es distinto.
En el caso de certificacion es “evaluar y declarar publicamente que el

laboratorio cumple los requisitos de una norma de gestion de calidad”.

El concepto de acreditacion se define en la Guia 2:1996 de la

Organizacién Internacional de Normalizacién/Comisién Electrotécnica

Internacional (IOS/IEC) como el procedimiento mediante el cual un
-l -
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organismo con autoridad reconoce formalmente que un organismo o
persona es competente para desarrollar determinados trabajos”.

El contenido de las normas es también distinto. La norma de
certificacion, ISO 9000, describe de un modo general los requisitos de
un sistema de gestion de calidad para que pueda ser utilizado por
cualquier tipo de empresa. La norma de acreditacion, ISO 15189 esta
totalmente enfocada a los requisitos especificos que debe cumplir el
laboratorio, incluidos los de gestion de calidad, para demostrar su
competencia técnica (Kuwa, 2003). La certificacion va dirigida
basicamente a procesos, mientras que la acreditacion va enfocada no

sélo a procesos sino también a resultados

4.- ¢Como obtener mayor beneficio de la Evaluacion de calidad?

R. Los analisis clinicos son una parte esencial para el diagndstico,

tratamiento, prevencion e investigacion de las enfermedades, y por
tanto de las ciencias de la salud. Para poder controlar todo el proceso
del andlisis clinico es imprescindible que el laboratorio de andlisis

clinicos esté dotado, aplique y mantenga un sistema de calidad:

Documentar todas las actividades, procesos, politicas y objetivos.
Debe incluir un Control de calidad interno y externo

Plan de calibracion y revision de funcionamiento de instrumentos,
reactivos y sistemas analiticos.

Debe existir un sistema de control de la documentacion

Plan de mantenimiento

Manual de calidad
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Debe existir un catalogo que incluye otros servicios que realiza el
Laboratorio

Deben controlarse todos los equipos, incluso los ubicados fuera
del laboratorio

Todo nuevo equipo debe validarse.

Debe existir un plan de calibracion, verificacion y mantenimiento
preventivo

Los equipos y sistemas deben ser utilizados sélo por personal
autorizado.

Debe controlarse la manipulacion indebida

Deben mantenerse las condiciones de seguridad

En caso de averias comprobar si puede haber afectado a
resuitados emitidos previamente. Tras la reparacion debe
comprobarse y verificarse

En caso de transporte de equipo deben tomarse medidas de

seguridad y controlar la manipulacién indebida

2 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

2.1 Objetivo general

Implementar un laboratorio de diagnostico clinico de caracter social,
basado en la norma ISO 15189, con fines de prevencion, diagndstico
o control de tratamiento de las patologia de los pacientes que acuden
diariamente al centro médico “Cristo Rey” Ciudad de Guayaquil,

Parroquia Ximena, Cantoén Guayaquil.
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2.2 Objetivos especificos

Realizar un diagnéstico de situacion en laboratorios de diferentes
caracteristicas en base a los indicadores seleccionados.

Brindar atencion especializada en el area de laboratorio clinico e
identificar el mercado Potencial, tomando en cuenta las causas
gue nos llevaria a crear esta nueva area en el dispensario.
Identificar las oportunidades del Mercado analizando la labor
actual del dispensario sin la presencia de un laboratorio clinico.
Contar con personal calificado.

Elaborar un portafolio de servicios, seleccionando las mejores
alternativas para llevar a la practica este proyecto.

Disefar el Marketing de la empresa.

3. DESCRIPCION DEL SERVICIO

El laboratorio Clinico es una herramienta primordial para el area de la
salud, ya que por medio de este se diagnostican diferentes patologias y
ademas se realizan estudios para establecer el tipo de tratamiento que

se debe administrar al paciente, al igual que el seguimiento del mismo.

El presente trabajo determina la posibilidad de implementar un
Laboratorio Clinico en el Centro Médico “Cristo Rey” para garantizar la
continuacion de los usuarios que acuden a consultas de diferentes
especialidades tales como medicina general, pediatria, ginecologia,
medicina interna, cirugia, psiquiatria, otorrinolaringologia, cardiologia y

odontologia.
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Con esta implementacion el servicio del centro seria mas eficiente eficaz
y de calidad. Asimismo, nos proponemos dar atencion de los servicios
de analisis clinicos, manteniendo el liderazgo en la asistencia al area de
la salud, basados en la eficiencia y responsabilidad, por ello, nuestro
trabajo sera continuo, examinando cambios en la cultura
organizacional, en la documentacion e implementacion de los procesos
analiticos y administrativos. E implantando un estricto programa de
control interno de la calidad, el mismo, nos permitira asegurar la
fiabilidad de los resultados emitidos; todo ello, con fines de optar por la
certificacion y posterior acreditacion del laboratorio, de acuerdo, con las
Normas Internacionales ISO 15189, norma especifica para "Laboratorios

clinicos-Requisitos particulares para la calidad y la competencia".

3.1 DIAGNOSTICO SITUACIONAL DEL LABORATORIO

Segun los datos del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos del

Ecuador (INEC), al mes de Marzo del afo del 2006, la poblacion
ecuatoriana es de 12°156.608, de habitantes, que distribuidos en

grupos etarios, nos informa que es una pais joven.

Porcentaje Etario Poblacional del Ecuador

Edad Porcentaje Habitantes

0-14 afos 4°391.894
15-24 anos 2°661.754
25-44 afos 3°593.368
45-64 anos 1°730.140

Mas 65 anos 931.613
Fuente: INEC. Estudio Poblacional
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A la Provincia del Guayas le corresponde una poblacién general de
3°682.742 habitantes, tomando en cuenta los datos nacionales
extrapolamos a la poblacion de la provincia del guayas los porcentajes

nacionales.

La poblacion del Guayas crece aproximadamente 47.000
habitantes/afio, asi mismo se ha constatado que en la provincia del
Guayas, en la parroquia Ximena la poblacion es de 517.779 habitantes,

que distribuidos por su sexo encontramos:

Sexo Cantidad
Femenino 264.246
Masculino 253.533

Total de Hab. Ximena 517.779

De la misma forma se comprobd la natalidad y la morbilidad de esta

parroquia, el mismo que arroja los siguientes resultados:

e Tasa de Natalidad Infantil (TNI) 13,9% x 1000 habitantes

e Tasa de Mortalidad Infantil (TMI) 22,3% x 1000 nacidos vivos

3.2 MORBILIDAD DE LA POBLACION DE LA PARROQUIA XIMENA

En la parroquia Ximena entre las principales enfermedades existentes

tenemos:
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Procesos Respiratorios
Gripes

Bronquitis
Faringoamigdalitis
Neumonias

Procesos Gastrointestinales
Diarreas

Afecciones Intestinales
Procesos Infecciosos
Hepatitis

Dengue

Tifoidea

3.3. ANALISIS FODA

3.3.1 FORTALEZAS

a) Local con ubicacién estratégica.

b) Profesionales Laboratoristas capacitados.

c) Conocimientos del mercado local.

d) Credibilidad de los resultados.

e) Direccionamiento de Examenes de Laboratorio del Personal

Médico que labora en el Centro Médico.
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3.3.2 OPORTUNIDADES

a) Pacientes de bajos recursos que no pueden realizarse los
examenes que necesitan, por el alto valor de los mismos de parte
de la competencia.

b) Ausencia de laboratorios clinicos en el area (10 cuadras a la
redonda).

c) Crecimiento demografico del area.

d) Insatisfaccion con los resultados entregados por la competencia.

3.3.3 DEBILIDADES

a) Ubicacion del Centro Médico junto a la Iglesia Anglicana.

b) Falta de medios econdmicos.

¢) Ausencia del Servicio de Laboratorio dentro del Centro Médico.

3.3.4 AMENAZA

a) Empresarios que intentaran incrementar laboratorios en el area.
b) Idiosincrasia de los usuarios al buscar laboratorios a valor

economico, sin garantia de calidad.
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3.4 PARAMETROS DE CALIDAD Y CALIDEZ

Solidaridad y equidad asegurando el subsidio de la poblacion.

Gestion moderna y orientada a resultados de satisfaccion de

usuarios.

Gerencia estratégica y planificada, con utilizacién de indicadores

de cumplimiento de objetivos y valorizacion del talento humano.

Financiamiento complementario al aporte estatal, provisto por
contribuciones de usuarios(as) con capacidad de pago,

donaciones, recursos de cooperacion externa, venta de servicios

entre los mas importantes.
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CAPITULO 2

1 MARCO TEORICO

1.1 HISTORIA DE LOS LABORATORIOS CLINICOS

Los laboratorios clinicos tienen poco mas de 100 afios de existencia
durante los cuales han experimentado una gran evoluciéon, que en los
ultimos 30 afios puede calificarse de revolucion. A comienzos de los
anos sesenta el nimero de determinaciones que se realizaban en los
laboratorios clinicos era reducido. La mayoria de los reactivos se
preparaban en el propio laboratorio y los métodos analiticos eran, en
general, poco especificos, con gran cantidad de interferencias y errores.
En esa época los clinicos utilizaban la maxima «si un resultado analitico

no encaja con el cuadro clinico, hay un error del laboratorio.

Los laboratorios clinicos, que habian experimentado una lenta evolucion
durante las décadas precedentes, sufrieron un cambio profundo menos
coincidente en el tiempo y relacionado: la produccion industrial de
equipos de reactivos y la automatizacion. El crecimiento de la demanda
de pruebas como consecuencia de los mayores conocimientos de
fisiopatologia, asi como el enorme desarrollo de la industria quimica que
tuvo lugar en los primeros anos sesenta, hizo que un gran nimero de
compainias quimicas comenzaran a fabricar reactivos con fines

diagnésticos.
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La fabricacién industrial de reactivos en grandes cantidades aseguraba
la estandarizacion de las pruebas y garantizaba mejor su calidad. Como
consecuencia de esto, surgieron los denominados equipos de reactivos
(kit). Dos hechos clave en el desarrollo de los equipos de reactivos
fueron la utilizacion como reactivos de las enzimas (métodos
enzimaticos) y los anticuerpos (métodos inmunolégicos). El uso de los
anticuerpos adquiri6 una nueva dimension con los anticuerpos

monoclonales.

La automatizacion hizo posible procesar la gran cantidad de
determinaciones que comenzaba a solicitarse a los laboratorios clinicos.
Los primeros sistemas automaticos eran rudimentarios, producian gran
cantidad de problemas y utilizaban volumenes de muestra elevados.
Pero, a pesar de estos inconvenientes, representaban un gran avance

con relacion a los métodos manuales.

Durante los anos setenta y ochenta siguié creciendo el nimero de
solicitudes por parte de los clinicos, asi como su presion para reducir los
tiempos de respuesta, lo que llevdo a la construccion de equipos
analiticos muy potentes con una elevada capacidad de proceso.
Simultaneamente, se mejoraban los métodos analiticos y se hacia
posible un numero mayor de determinaciones diferentes en los

analizadores automaticos. La automatizacion ha influido decisivamente

en el desarrollo de nuevos métodos y pruebas, de forma que algunas de

las técnicas actuales no hubieran sido posibles sin la automatizacion.
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También, en esta época comenzaron a aparecer sistemas automaticos
para inmunoanalisis, lo que permitié incorporar determinaciones
hormonales, proteinas especificas y marcadores tumorales a la rutina

diaria automatizada.

Durante los ultimos anos, la automatizacion se ha ido introduciendo
cada dia mas en los laboratorios clinicos, las técnicas han descendido en
cuanto a complejidad y duracion y los tiempos de analisis son cada vez
mas cortos, lo que permite a la mayoria de los laboratorios realizar

diariamente la mayor parte de las pruebas disponibles en su catalogo.

Por todo lo anotado, las tendencias actuales caminan hacia la fusion de
pequefos laboratorios para crear laboratorios con gran capacidad de
procesado. En el mismo sentido que las ideas desarrolladas
anteriormente, los ultimos anos han sido testigos de la introduccion
masiva de los ordenadores en los laboratorios clinicos. Aparte del
control de la instrumentacion analitica, principalmente los analizadores
automaticos, los ordenadores son la piedra fundamental de los sistemas

de gestion integral de los laboratorios clinicos.

La Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacién Mundial de la
Salud (OPS/OMS), y la Confederaciéon Latinoamericana de Bioquimica

Clinica (COLABIOCLI), han apoyado e impulsado el proceso de

acreditacion de laboratorios en varios paises de la Region desde 1990.
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La variabilidad de niveles de desarrollo de los laboratorios en un mismo
pais y las variaciones entre paises, ha determinado que la etapa inicial
de acreditacion tenga un fuerte componente de diagndstico situacional,
ademas de perseguir la mejoria de la calidad de los servicios, productos

y resultados de los laboratorios clinicos.

En el ambito de los laboratorios de analisis clinicos diversos autores han
reconocido la necesidad de utilizar herramientas que lleven a una

optimizacion de los recursos y a una mejora continua de la calidad.

La Gestidn Clinica surge como un paradigma estratégico para lograrlo.
Implica una descentralizaciéon de la organizacion y un impulso hacia una
nueva forma de trabajo enfocada hacia la gestion de procesos, la
mejora continua y la autoevaluacién sistematica’ En este modelo de
gestion se confiere a los profesionales del equipo de salud la
responsabilidad de la calidad del servicio de atencion ofrecido y se

enfatiza la importancia de la integracion de sus culturas con las de los

profesionales de la administracion y la economia® (Asenjo, 1999).

1.2 GESTION DE SERVICIO DE LOS LABORATOROS CLINICOS

El trabajo de los laboratorios de andlisis clinicos son esenciales para el
cuidado del paciente, la implementacién de un sistema de gestion de

servicio sera de gran valor para la salud publica.

' Temes y Parra, 2000.
“ Asenjo, 1999.
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Los servicios que los laboratorios ofrecen incluyen solicitud, preparacion

del paciente, identificacion del paciente, toma de muestra, transporte,

almacenamiento, procesado y analisis de muestras clinicas, junto con la

validacion, interpretacion, informe y asesoramiento subsiguientes,
ademas de las consideraciones relativas a seguridad y ética en las
tareas del laboratorio de anadlisis clinicos los conforman: El equipo
analitico-clinico, el sistema de informacién de laboratorio, la gestion

integral del laboratorio y el aseguramiento de la calidad.

El equipo analitico-clinico, es la agrupacion de recursos deseable. La
formaria un equipo de analistas clinicos con vocacion y formacién
clinico-asistencial en las distintas especializaciones, de uno o de varios
laboratorios clinicos, que reuna y comparta todos sus recursos
intelectuales, materiales y profesionales (conocimientos, experiencia,
competencia, aptitudes) y otras habilidades personales, todos
enfocados hacia la mayor y mas actual eficiencia diagnostica vy

asistencial, mediante el ejercicio profesional en comun.

Cada miembro del equipo asume una o mas parcelas de las actividades
organizativas, analiticas, de aseguramiento de la calidad, informativas,
formativas, de comunicacion, de gestion econémica y sanitaria, de uso
de la informatica, etc. El trabajo solidario llevara a los correspondientes
planteamientos y decisiones, para marcar en cada momento los
objetivos oportunos y a las correspondientes actuaciones de orden
interno y externo, en aras a conseguir que esos objetivos se conviertan
en resultados finales. Todo ello, liderado y regido por un director que

gestiona en su conjunto esta union de recursos.
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El sistema de informacion del laboratorio.- Es el producto final del
laboratorio clinico asistencial, el sistema de informacion del laboratorio

debe ser el centro y el eje sobre el que pivote todo el laboratorio

clinico®. Debe ser el "tractor" y regidor de las actividades fundamentales

del laboratorio. También es el “"granero" del laboratorio, donde se
almacena la "cosecha" diaria de datos, que sera el banco y la fuente de
datos para la informacion diagnostica de las pruebas y para la gestion

sanitaria y econdmica.

Fundamentalmente, un sistema de informacion del laboratorio deberia
estar compuesto de tres herramientas informaticas independientes,

pero interrelacionadas:

La base de datos, aplicacion informatica general, que almacena los
datos constituyéndose con el tiempo en el banco de datos del
laboratorio clinico. Es también el motor del sistema informatico que da

la velocidad de procesamiento al sistema.

El programa o aplicacion informatica especifica de gestion e
informacion del laboratorio clinico. La aplicacion general de
consulta e impresion, aplicacion no especifica adquirible en tiendas
informaticas, que permite parametrizar (concebir, configurar y
ejecutar), de manera relativamente facil por un usuario de informatica
médica, cuantas consultas se quieran hacer a la base y banco de datos
del sistema de informacion del laboratorio y verlas o imprimirlas en el

formato deseado por el usuario.

* Fernandez Espina C. Urquia A., Larrache B, Capdevilla L, Palacio L. "Organizacion funcional del Servicio
de Analisis Clinicos de un hospital comarcal: nuestra experiencia". Acta Bioquim Clin Latinoam
1994:28:359-84.
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La gestion integral del laboratorio.- Esta integracion supone una
“mirada hacia adentro” de la propia Organizacion (su personal, su
infraestructura, su ambiente de trabajo, es decir, sus recursos) y una
“mirada hacia afuera” (paciente - médico, el sistema de salud, la
sociedad, el medio ambiente) sabiendo que cuenta con un conjunto de
interesados (stakeholders)® vinculados directa o indirectamente con la
propia Organizacion y esta misma funcionando de modo tal que “el todo
planificado estratégicamente, resulta ser mas representativo que la

sumatoria de las partes”.

En este marco de sistemas integrados (administrativo, financiero,
informatico, de calidad, ambiental, de costos, etc.) estd también el
sistema de seguridad, que compromete a la maxima responsabilidad
directiva, quien tiene como objetivos el cuidado de los recursos,
ponderar los servicios brindados y garantizar la viabilidad econdmica no

sumando costos o “desperdicios™

y reconociendo que los costos de
seguridad forman parte de los costos fijos y variables de la

Organizacion.

Esta dinamica de gestion, planteada por Shewart - Deming® donde /a
causa y el efecto se suceden de manera circular para conferirle al

sistema propiedades de homeostasis y de entropia propias (* Ludwin

von Bertalanffy)” explica el funcionamiento sistémico y ademas la

interrelacion permanente entre los subsistemas y sistemas en las

Organizaciones construidas a semejanza de los sistemas bioldgicos.

* Melé Carné, D: Etica en la Direccion de las Empresas. Tolto — Barcelona 1997
> Deming, E: El Método Gerencial Deming. Los 14 puntos, las 7 enfermedades mortales y algunos
obstaculos. Gestion de Calidad Total (www.orbita.starmedia.com)
® Juran, J: Juran y el Liderazgo para la Calidad. Madrid — Diaz de Santos S.A. 1990
7 von Bertalanffy, L: Teoria General de Sistemas. Ed. Fondo de la Cultura Econémica - México 1976
DT



http://www.orbita.starmedia.com
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En ellas también la finalidad es el camino hacia /a mejora que aparece
naturalmente como continua, con una necesaria retroalimentacion que

es vital para el funcionamiento organizacional.

Sistema de aseguramiento de la calidad.- En la actualidad la ISO
(Organizacién internacional de normalizacion) tiene en proyecto muy
avanzado la norma ISO/DIS 15189, Gestion de la calidad en el

laboratorio clinico.?® Que viene a armonizar e internacionalizar los

requisitos de calidad especificos del laboratorio clinico. Pero es
importante sefalar que para poner de manifiesto la importancia de sus
cometidos, el aseguramiento de la calidad en el laboratorio clinico
deberia ir mas alld de esta norma e incluir también en los objetivos de
calidad de sus resultados finales, su contribucién a la mejora de la
calidad del nivel médico y asistencial de su entorno y a la mejora del
uso de los recursos humanos y materiales puestos a su disposicion. Sin
excluir ni renunciar a cualquier otra tarea, funcion o servicio que pueda
incidir en los objetivos de calidad predeterminados, el Sistema de
Calidad légicamente incluye la concepcién, implantacién, ejecucion,
seguimiento, control y mejora continua de las tres fases en las que el
laboratorio clinico centra muy especialmente su actividad: la

preanalitica, la analitica y la posanalitica.

* ISO/TC 212/WG 1. Management de la qualité dans les laboratoires d’analyses de biologie médicale. 1SO
15189. Document informatif. Secretariat ISO/TC 212/WG 1. 940 West Valley Road. Suite 1400. Wayne, PA
19087-1898.
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1.3 LIDERAZGO EN EL LABORATORIO CLINICO

Se llama Liderazgo al arte de ejercer esta influencia para conseguir un
trabajo comprometido y entusiasta. Gestion y Liderazgo van unidos
porque el Liderazgo es necesario para una buena Gestion. El proceso
general de un laboratorio clinico esta dividido en tres grandes etapas: la
pre-analitica (recoleccion y preparacion de la muestra bioldgica), la
analitica (analisis bioquimico) y la post-analitica (validacion del

resultado y su informe) vy la fase posanalitica.

La Fase Preanalitica.- La calidad analitica la comienza a determinar la
integridad de los componentes o propiedades de la muestra en el
momento de su andlisis. Aun suponiendo que en posteriormente los
analisis se hacen de la manera mas correcta, es pues absurdo presumir
de calidad analitica, y no digamos de "certificacion" o "acreditacion" de
la calidad en un laboratorio clinico, cuando no se controla

correctamente y en su totalidad el proceso preanalitica.

Actualmente no pocos laboratorios, publicos y privados, no tienen, no
asumen o no ejercen con el rigor exigible, la responsabilidad jerarquica
o funcional directa sobre el personal, en contacto con el paciente, que
obtiene y manipula la muestra. A veces, la simple distancia fisica entre
el paciente y el laboratorio clinico hace dificil imaginar para un buen
analista clinico, y también para un buen clinico, que las cosas suceden

como debieran.
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La Fase Analitica.- Con los medios analiticos actuales, se puede caer,
y se cae con harta frecuencia, en la tentaciéon de afirmar que la calidad
de un dato analitico es algo superado. Los resultados de los programas
de evaluacion externa de la calidad analitica y de los ensayos de aptitud
de las sociedades cientificas incluso de paises desarrollados, muestran
que esto no es cierto. El analista clinico ha de poseer una formacion
permanente y actualizada y poner su maximo empefo, para saber
elegir y manejar los métodos analiticos adecuados entre la abundante y
variada tecnologia analitica actual, si quiere obtener datos analiticos de

la calidad exigible por la comunidad cientifica internacional.

A esto ha de anadir el control interno y externo de la calidad analitica y
el analisis de los resultados de estos controles para su mejora
permanente. Todo ello unido a una buena gestion analitico-
administrativa que exigiria fundamentalmente, Un volumen de trabajo
analitico que de una parte, haga posible y rentable la inversion
necesaria en instalaciones, medios y tecnologia analitica, medios de
informacion, formacién y gestion y los gastos corrientes del laboratorio,
pero de otra, preserve el ejercicio clinico-asistencial del laboratorio

clinico, con el equipo idoneo de analistas clinicos.

Una productividad, continuidad y seguridad de respuesta analitica

mediante la adecuada organizacién, tecnologia informatica y analitica y

salvaguardando siempre el cumplimiento estricto de los procedimientos
analiticos, de los controles de la calidad analitica y otros textos

establecidos por el sistema de aseguramiento de la calidad.

-26 -
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Fase Posanalitica.- Esta fase implica la validacion fisiopatoldgica

global del informe analitico completo y su rechazo o emision, con las

anotaciones, comentarios, sugerencias, ya escritas, ya verbales, que

sea oportuno hacer al clinico para su total explotacion diagnostica.

Esta validacion reposa en:

La trazabilidad del informe analitico al paciente.

La trazabilidad y exactitud (error total) exigida de los resultados
analiticos.

La informacién, conocimientos y experiencia compartida de los
analistas clinicos del equipo analitico-clinico.

La clinica del paciente o su historia clinica, en los casos en que
esto sea factible.

La historia analitica del paciente acumulada en el sistema de
informacion del laboratorio.

El conocimiento o relacion con el médico prescriptor, sus
circunstancias y causas de la peticion.

La informacion clinico-diagndstica de las pruebas realizadas
deducidas su sensibilidad y especificidad diagndstica y de las
circunstancias particulares del paciente o de casos asimilables.

Las conclusiones extraidas de la explotacion de la informacién que
sobre las pruebas en cuestion ha proporcionado la explotacién del

banco de datos del sistema de informacion del laboratorio.
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1.4 CALIDAD EN EL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICO

Antes: inspeccion, verificacion, fiscalizacion.

Ahora: Control: Mantener, Mejorar = Administracion (Managment)

Aseguramiento de calidad.

Segun ISO: Conjunto de actividades planeadas y sistematicas que lleva
a cabo una empresa con el objeto de brindar confianza apropiada de
que un producto o servicio cumple con los requisitos de calidad

especificos.

El Aseguramiento de calidad en el laboratorio clinico garantiza los

resultados de las mediciones.

Caracteristicas de calidad: precision y exactitud, involucra
especificaciones, normas, acciones, registros, herramientas estadisticas

y mecanismos de retroinformacion.

Control total de calidad: Es la forma organizada en la que todas y c/u
de las personas que intervienen en el proceso se preocupa por hacer su
tarea bien y a la primera vez, para lograr un ambiente de confianza,
armonia, colaboraciéon y reciprocidad. Abarca a toda la organizacion,
todas las personas, todos los sistemas, proveedores, servicio al cliente;
y se define y mide por el grado de satisfaccion y disfrute de que se paga

por un bien o servicio.
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Mejoria continta de la calidad: Es el logro de un nuevo nivel de
rendimiento superior al nivel anterior. Tiene como objetivo conseguir
resultados que estén a un nivel significativamente mas alto que los
alcanzados en el pasado. Son acciones para aumentar la efectividad y
eficiencia de la estructura, el proceso y los resultados.

"La calidad del servicio es la diferencia entre las expectativas (el

servicio esperado) y la prestacion (el servicio recibido).”

El tema “calidad” en el laboratorio de andlisis clinicos debe ser
abordado desde varias opticas debido a que seran varios los clientes a
satisfacer y el grado de satisfaccion de cada uno de ellos depende de lo

que esperan del laboratorio.

El médico requiere yveloci i i ibili de los

resultados en tiempo y forma.

Los prestadores del sistema de salud demandan test con alta

sensibilidad diagndstica a bajos costos.

El paciente requiere pronta atencién, tratamiento respetuoso,
cumplimiento de los plazos de entrega de los resultados y la seguridad

de que sus analisis han sido correctamente procesados.

Como vemos, las expectativas de nuestros grupos de clientes son
comunes en algunos puntos y difieren en otros, razén por la cual el
equipo de direccion del laboratorio que aspire a brindar un servicio de

calidad debe tener muy en cuenta estas apreciaciones.
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Donabedian ° en el afio 1980 propuso tres cuestiones relacionadas a la

calidad de un acto sanitario: la estructura, el proceso y el resultado, y
los describié como los tres componentes de la calidad capaces de ser

valorados o evaluados.

La estructura no se limita a las instalaciones fisicas y equipamiento,
consiste en el patron de organizacion de las responsabilidades, las
autoridades y relaciones a través de las cuales el laboratorio lleva a

cabo sus funciones.

Proceso es el término para todos los pasos que involucran la toma, el
transporte, la recepcion y el analisis de la muestra y el reporte de los
resultados. Este conjunto de pasos individuales constituye el sistema
del laboratorio. Es un grupo de recursos y actividades interrelacionadas

que transforman insumos en productos.

Resultado es el producto o el servicio proveniente de las actividades o
procesos que se hayan llevado a cabo en el laboratorio. No sélo es la
produccién de resultados de alta calidad sino que también incluye su
interpretacion adecuada y su aplicacion al diagnéstico, seguimiento y

tratamiento.

’ Donabedian A. The definition of Quality and approaches to its assessment. 1980. Health Administration
Press, Ann Harbor, Michigan.
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La problematica de la calidad estd cambiando muy rapidamente; hasta
hace pocos afos se aceptaba que un laboratorio que reflejaba los
valores correctos de las muestras, tenia organizado el ingreso de
pacientes y la emision de los resultados, podia tener una calidad

adecuada.

Estos conceptos sobre la calidad de los laboratorios estan sufriendo
importantes caminos, dado que la tendencia actual es la demanda de
mayor calidad a bajos costos para el conjunto de las actividades del

laboratorio y no solamente para la etapa analitica.

Para lograr este propdsito es indispensable fomentar una visidon
integrada de la calidad en los laboratorios clinicos de tal manera que
cualquier aspecto de la calidad se enfoque como una parte del manejo
de la calidad total.

1.5 CALIDAD DE LOS SERVICIOS DEL LABORATORIO CLINICO

El laboratorio de andlisis clinicos tiene un mercado externo formado por
los pacientes y un mercado interno constituido por los propios

trabajadores y por los profesionales.

Cuando el cliente valora la calidad del servicio recibido tiene en cuenta:
Fiabilidad: Se refiere a la confianza en la correcta ejecucion de la tarea
y el cumplimiento en el plazo establecido. Los procesos deben ser

confiables en lo analitico, administrativo y de bioseguridad.

5
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Responsabilidad: Es |la disposicion positiva del laboratorio.

Accesibilidad: Es la facilidad de obtencion de los servicios, por

ejemplo: turnos, resultados, variedad de prestaciones, etc.

Cortesia: Comprende todos aquellos aspectos relacionados con el

respeto y consideraciéon hacia el cliente.

Disponibilidad: Es |la actitud del personal orientada al servicio, la

respuesta a los requerimientos del cliente.

Credibilidad: Significa la honestidad, confianza y prestigio ofrecidos

por el laboratorio.

Seguridad: Ausencia de peligro, riesgo o duda que incluye la seguridad

fisica y la confidencialidad.
La mejora de la calidad de los servicios del laboratorio se relaciona con:
Implementacion de nuevas formas de gestion.

Desarrollo de sistemas de informacion para el control de las

variables de gestion.

El gerenciamiento del laboratorio de analisis clinicos con la vision

de la calidad total.
Uso de equipos automatizados que mejoren la eficacia y

eficiencia, aunque mayor complejidad no garantiza mayor calidad.
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Se requiere cambiar la cultura tradicional de que "mientras menos haga
menos problemas tendré” y la toma de conciencia de que la mejora de
la calidad depende en gran parte de la iniciativa y actitud de las
personas que trabajan en el laboratorio y frecuentemente la calidad del

servicio estd ligada a los pequefios detalles.

1.6 CERTIFICACION Y LA ACREDITACION DEL LABORATORIO
CLINICO

UNE-EN ISO 15189:2003 ha sido desarrollada con el objetivo especial
de ser una norma para los laboratorios clinicos que quieran especificar

los requisitos generales para su competencia técnica, por lo cual es una

norma que sirve para la acreditacion'®.

La norma UNE-EN ISO 15189:2003 esta constituida por dos partes
fundamentales denominadas requisitos de gestion y requisitos

técnicos!! .

Los requisitos de gestion estdn redactados en el lenguaje habitual del
laboratorio clinico. Asi, pues, la acreditacion por la norma UNE-EN ISO
15189:2003, ademas de cumplir los requisitos de gestion de la calidad,

asegura la competencia técnica del laboratorio clinico.

¢Cudles son las diferencias entre los procesos de certificacion y de

acreditacion del laboratorio clinico?

19 Stinshoff KE, Kelly DP. Requisits qualitologics de competéncia per als laboratoris clinics. In vitro veritas
2002:3: http://www.acclc.es/invitroveritas/vol3/art36.htm
"' Dybkaer R. Acreditacié dels laboratoris clinics mitjangant la norma 1SO 15189:2003. In vitro veritas
2003:4: http://www.acclc.es/invitroveritas/vol4/art47.html

=335
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A parte de las diferencias de contenido de las dos normas, hay algunas
diferencias fundamentales en los procesos utilizados por los organismos
de certificacion y de acreditacion para establecer la conformidad con la
norma UNE-EN ISO 9001:2000 o con la norma UNE-EN ISO
15189:2003, respectivamente.

Para certificar al laboratorio clinico segun la norma UNE-EN ISO
9001:2000, el equipo auditor estd formado por auditores con

experiencia en la evaluacion de sistemas de gestion de la calidad.

Los auditores han de tener la experiencia que les permita aplicar los
requisitos genéricos de la norma al funcionamiento del laboratorio
clinico, pero su objetivo principal es verificar el cumplimiento de los

requisitos del sistema de gestion de la calidad.

En el caso de la acreditacion, como la finalidad es reconocer la
competencia técnica, el equipo auditor verificara el cumplimiento de los
requisitos de la norma UNE-EN ISO 15189:2003 relacionados con el
sistema de gestion de la calidad, pero los auditores verificaran

principalmente la competencia técnica del personal y la disponibilidad

de todos los recursos técnicos necesarios para producir datos vy

resultados fidedignos con los métodos especificados.

Otra diferencia, ya destacada en el apartado de las definiciones, es que
la certificacion la pueden dar diversos organismos de certificacion,

mientras que la acreditacion sélo la puede otorgar ENAC.
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La decision de solicitar la acreditacion o la certificacion del laboratorio
clinico, o ambas, dependera de las necesidades de cada laboratorio y de

las necesidades y expectativas de sus clientes.

Cabe decir, no obstante, que no tendria demasiado sentido que los
laboratorios clinicos quisiesen la certificacion y la acreditacion al mismo
tiempo, ya que la acreditacion por la norma UNE-EN ISO 15189:2003
implica el cumplimiento a grosso modo de los requisitos de la norma
UNE-EN ISO 9001:2000. Sin embargo, en casos particulares si que
puede tener sentido que un laboratorio clinico esté acreditado y
certificado, pero en ambitos diferentes; asi, por ejemplo, un laboratorio
clinico de centro médico de especialidades puede tener acreditada su

actividad asistencial.

1.7 IMPLEMENTACION DE SISTEMAS DE GESTION DE LA
CALIDAD EN LABORATORIOS CLINICOS - ISO15189

La Norma Internacional EN ISO 15189:2003 (“Laboratorios clinicos:
Requisitos particulares relativos a la calidad y a la competencia”) fue
elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 212 de Ensayos clinicos de
laboratorio y sistemas de analisis de diagnoéstico in-vitro basado en las

normas ISO/IEC 17025 (“Requisitos generales para la competencia de

laboratorios de ensayo y calibracion” e ISO 9001 (“Sistemas de gestion

de la calidad. Requisitos”) y proporciona los requisitos relativos a la
competencia y a la calidad que son propios de los laboratorios clinicos,
en cuya definicion la norma incluye el analisis citolégico y patolégico, y

por tanto a los laboratorios de Anatomia Patoldgica.

-35-
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La decision de solicitar la acreditacion o la certificacion del laboratorio
clinico, o ambas, dependera de las necesidades de cada laboratorio y de

las necesidades y expectativas de sus clientes.

Cabe decir, no obstante, que no tendria demasiado sentido que los
laboratorios clinicos quisiesen la certificacion y la acreditacion al mismo
tiempo, ya que la acreditacion por la norma UNE-EN ISO 15189:2003
implica el cumplimiento a grosso modo de los requisitos de la norma
UNE-EN ISO 9001:2000. Sin embargo, en casos particulares si que
puede tener sentido que un laboratorio clinico esté acreditado y
certificado, pero en ambitos diferentes; asi, por ejemplo, un laboratorio
clinico de centro médico de especialidades puede tener acreditada su

actividad asistencial.

1.7 IMPLEMENTACION DE SISTEMAS DE GESTION DE LA
CALIDAD EN LABORATORIOS CLINICOS - I1ISO15189

La Norma Internacional EN ISO 15189:2003 (“Laboratorios clinicos:
Requisitos particulares relativos a la calidad y a la competencia”) fue
elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 212 de Ensayos clinicos de
laboratorio y sistemas de analisis de diagnostico in-vitro basado en las
normas ISO/IEC 17025 (“Requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion” e ISO 9001 (“Sistemas de gestion
de la calidad. Requisitos”) y proporciona los requisitos relativos a la

competencia y a la calidad que son propios de los laboratorios clinicos,

en cuya definicion la norma incluye el analisis citoldgico y patoldgico, y

por tanto a los laboratorios de Anatomia Patoldgica.
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En su texto introductorio se sefiala que “los servicios del laboratorio
clinico son esenciales para la asistencia al paciente y por tanto tiene
que disponerse de forma que se satisfagan las necesidades de todos los
pacientes y del personal clinico responsable de la asistencia de dichos

pacientes”. Esto requiere acuerdos concretos en todas las fases del

proceso, desde la peticion hasta la emision (comunicacion) del informe,

incluyendo identificacion del paciente, toma de muestras, transporte,
almacenamiento, procesado de las muestras, analisis, validacion,
interpretacion, asesoramiento, ademas de las consideraciones de

seguridad y ética.

Las técnicas inmunes histoquimicas (IHQ) constituyen una herramienta
basica del laboratorio de Anatomia Patologica que consume un
importante caudal de recursos humanos y materiales. La fiabilidad en
dichas técnicas es un requisito irrenunciable pues de ellas depende

buena parte de la calidad del diagndstico.

La forma explicita que el sistema de gestion de calidad debe incluir el
control de calidad interno y la participacion en comparaciones
organizadas entre laboratorios tales como los programas de evaluacion

externa de la calidad.

El control interno.-Se basa en la elaboraciéon de un acta diaria que
apoyada en una hoja de cdlculo evalia todas y cada una de las técnicas
realizadas, bien sea sobre la preparacion control, cuando existe, bien

sobre uno o varios casos problema.
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El resultado se califica cuantificado de 1 a 5 puntos y se explica o
matiza por medio de notas codificadas por letras. El significado de
puntos y letras viene impreso en el acta, la cual cuenta ademas con un
campo de comentarios donde el evaluador vierte propuestas y

recomendaciones dirigidas tanto a los técnicos como a los patélogos.

Una copia del acta diaria es colgada en un tablon de anuncios accesible,
al tiempo que puede ser consultada junto a las de dias anteriores a
través de la Intranet del servicio. Las calificaciones diarias se computan
automaticamente de forma que se obtiene una evaluacién mensual que
permite tomar medidas correctoras y evidenciar la eficacia de las

tomadas en meses anteriores.

El control externo.- Se basa en la participacion de nuestro laboratorio

en el Programa de Control Externo de Calidad en Patologia (CECP) de la

SEAP, cuyas normas y condiciones de participacion son conocidas. Ello
nos aporta la ventaja de comparar nuestras técnicas con otros

laboratorios y optimizarlas.
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CAPITULO III

1 MARCO METODOLOGICO

1.1 ANTECEDENTES

Hemos realizado una observacion directa a los pacientes que acuden al
Centro Médico de Especialidades “Cristo Rey” del area de consulta

externa, la informacién que obtuvimos la procesamos y tabulamos.

1.2 POBLACION Y MUESTRA

El universo de estudio esta dirigido a 107 personas correspondiente a
usuarios y profesionales entre otros. Durante la investigacion se

determino el tamano de la muestra de 100 personas (Usuarios)

Para cuya accion se aplicara la formula siguiente:

n = Tamano de la muestra

PQ = Varianza media de la poblacion (0.25)

N = Poblacion o universo

E = Error admisible que es aquel que lo determina el investigador en
cada estudio (se calcula un porcentaje y luego se divide para 100, lo
que significa en proporciones esto se hace porque el area de la curva
normal es uno. Ejemplo: 1%/100 serda 0.01, 2%/100 sera 0.02,

3%/100 = 0.03
=38=
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K=Coeficiente de correcciéon de error= (2)

Si el margen de error aumenta, disminuye el numero de la muestra

En el presente caso se encuestaran 119 personas, para la cual se

trabajara con un margen de error del 8%.

n=119

1.3 DISENO DE LA INVESTIGACION DE MERCADO

El disefio de nuestra investigacion la inicio fue de tipo exploratorio y
luego descriptivo, que nos permiti6 determinar aspectos del
comportamiento humano, como: actitudes, intenciones, creencias,
preferencias; y obtener las caracteristicas de la implementacion del
laboratorio que requeria nuestro mercado meta; asi como las

estrategias de nuestra competencia.

Mediante el analisis de la competencia pudimos comprobar que en
Guayaquil existen varios laboratorios clinicos, publicos y privados, que

ofrecen sus servicios.

i.3.1 NECESIDADES DE INFORMACION

Con los datos recolectados pudimos conocer necesidades y preferencias
del mercado que nos ayudaron a determinar la factibilidad de la
implementacion del laboratorio de Examenes Clinicos en el Centro de

Especialidades “Cristo Rey”.
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La informacion recolectada comprendié: entrevistas, observaciones
directas, revision de encuestas, estadisticas de la Direccion Provincial de

Salud de Guayas; INEC e informacién del internet.

Elaboramos una encuesta dirigida a los médicos (Anexo 6.1) que

laboran el Centro Médico, para conocer las necesidades vy

requerimientos de examenes de laboratorio clinico. Asi mismo

elaboramos una encuesta dirigida a los pacientes (Anexo 6.2) para

observar las necesidades que tienen ellos para mejorar su salud.

1.3.2 DATOS DE INFORMACION SECUNDARIA

Se obtuvo informacion sobre el tamafio y caracteristicas
epidemioldgicas de la poblacion meta, datos estadisticos de natalidad,
morbilidad y mortalidad de la poblacién de la ciudad de Guayaquil,
especialmente de un Sector de la Parroquia Ximena, la cual obtuvimos
de los archivos de la Direccién Provincial del Salud del Guayas, de los

datos estadisticos de la INEC, e informacion de la internet.
1.3.3 DISENO DE CUESTIONARIO
Esta etapa del estudio es de mucha importancia, el cuestionario debe

tener preguntas objetivas, lenguaje sencillo, para evitar errores de

interpretacion y especialmente no influir en las respuestas.
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En nuestro proyecto se disefa una encuesta estructurada de 9

preguntas, con respuestas cerradas de opciones multiples; de tal

manera que permitan la tabulacién y el analisis de datos. (Anexos 6.1-
6.2)

1.3.4 RECOPILACION DE DATOS

En nuestro proyecto la recopilacion de los datos lo hicimos a través de:

Observacion Directa a nuestra competencia.

Informacién primaria y secundaria (Médicos y Usuarios)
Entrevistas de profundidad (Médicos y Directivos del Centro
Médico)

Encuestas estructurada (Caracterizada por preguntas especificas,

cerradas de opcion multiple)

1.3.5 TECNICA Y TIPO DE MUESTREO

En nuestro proyecto seguimos los siguientes pasos:

¢ Identificamos nuestra poblacion meta.

e Seleccionamos el tipo de muestreo.

El tipo de muestreo que utilizamos, fue el muestreo por juicio, mediante
el cual disehamos la ruta que seguiriamos para realizar las encuestas.
Decidimos entonces, efectuar las encuestas a los pacientes que acudian
a la consulta externa en el Centro Médico y que deseaban colaborar con
la encuesta.

=] .=
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1.3.6 TRABAJO DE CAMPO

En esta etapa se hizo el analisis y revision del enfoque en el que se iban

a aplicar las encuestas y entrevistas.

Técnicas.- La presente se enmarca en la técnica de encuesta, la misma
que sirve de un cuestionario debidamente estructurado mediante el cual
se recopilan datos provenientes de la poblacion frente a una
problematica determinada.

Basicamente la encuesta tiene tres caracteristicas importantes: no
interviene el encuestador, las preguntas del formulario son contestadas
a voluntad del investigado, y por el anonimato la informacion puede ser

mas confiable.

1.4 OBJETIVOS DEL CUESTIONARIO

Identificar las oportunidades de mercado.
Lograr la atencién integral de salud de los usuarios
Brindar una atencidn especializada en el area a implementar.

Identificar el mercado potencial, tomando en cuenta las causas

que nos llevaria a crear esta nueva area en el dispensario.

Identificar las oportunidades del Mercado analizando la labor
actual del dispensario sin la presencia de un laboratorio clinico.
Contar con personal calificado.

Elaborar un portafolio de servicios, seleccionando las mejores
alternativas para llevar a la practica este proyecto.

Disenar el Marketing de la empresa.
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1.5 ANALISIS DE DATOS

En el muestreo que se realizo a los pacientes que acudieron al centro

meédico en el lapso de una semana se obtuvieron los siguientes datos:

e Que la mayoria de los pacientes eran de sexo femenino las
mismas que oscilaban entre los 26-45 afios de edad, con un
estado civil de Unidén Libre y de Ocupaciones como Amas de Casa
y Obreras. La mayor parte tienen entre 3 y 5 hijos.

Un 96% de los encuestados vieron necesario la implementacion
del laboratorio clinico dentro del Centro Médico; ya que los
lugares mas cercanos (10 cuadras a la redonda) se encuentran en

un nivel mayor al de su actividad econdmica (86% Nivel Bajo-

Anexo), definiendo que su cambio de Ilaboratorio clinico es

mayormente por la Situacion Geografica seguida de los precios de

los laboratorios.

Por lo tanto, pudimos constatar la necesidad que tienen nuestros
pacientes de la implementacion del laboratorio clinico, dandoles
servicios a precios comodos, que estén al alcance de su situacion
econdmica, conservando la fidelidad que tienen hacia nuestra prestacion

de Atencion de Salud.

Ademas realizamos una encuesta paralela dirigida a los médicos del
dispensario para confirmar la real necesidad de la implementacion del

laboratorio clinico, los mismos que expresan que:
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e A un 89% de sus pacientes les genera ordenes de examenes

generales (Biometria Hematica - Fisico, Quimico y Sedimento -

Coproparasitario) y asi mismo del 100% de sus pacientes llevan
un 42% examenes especiales (Hormonas - Cuantificacion -
Enzimas - Bioquimicos y otros); para lo cual expresan que no
tienen mucha credibilidad en los resultados que sus pacientes
actualmente llevan.

La confianza que le brinda el personal que laboraria dentro del
centro médico, el mismo que se calificara bajos los estandares de

calidad designados dentro del Centro Médico .

1.6 METODOLOGIA

Hemos realizado observacion directa, obtuvimos informacion secundaria
y realizamos preguntas al mercado meta a través de las encuestas
disenadas y luego realizadas para los médicos del dispensario y
pacientes del mismo. La informacion obtenida la procesamos vy

tabulamos, para luego interpretarla mediantes:

1.- Tablas de Frecuencia

2.- Graficos de Pasteles
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2. MATRIZ DE LA COMPETENCIA (Centros Privados)

2.1 INVESTIGACION EXPLORATORIA

Mediante la investigacion exploratoria pudimos analizar varios puntos
de nuestra competencia directa e indirectamente, para lo cual se utilizd
una matriz de competencia que nos permiti6 determinar fortalezas y

debilidades de la misma.

Algunos laboratorios de examenes clinicos en su mayoria pertenecen al

sector privado y presentan como fortaleza:
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a) Dirigen sus servicios a la clase media y alta;

b) Estan ubicados en zonas distantes del centro médico;

c) Sus costos no son accesibles a los usuarios del Centro Médico;

d) Tecnologia e Infraestructura adecuada.

Debilidades

a) Espera por turnos;
b) No prestan servicios sociales;

c) Precios elevados para la clase de nuestros usuarios,

2.2 INVESTIGACION DESCRIPTIVA

Esta se obtuvo a través de una encuesta realizada a 100 pacientes que
nos dan porcentajes considerables de aceptacion de la implementacion

del laboratorio clinico.

3. CONCLUSION

La forma responsable de encaminar un laboratorio clinico digno de
atender a la poblacién del Dispensario Cristo Rey, nos ha llevado a
necesidad cumplir esta gran meta de estructurar su funcionamiento de
analisis clinico que satisfaga la demanda interna y externa para

beneficio de esta gran comunidad.
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Por lo expuesto tanto en el estudio de mercadeo y los resultados de las
encuestas y por experiencias propia del personal médico, enfermeras y

para-médicos que trabajan en este Centro de Salud podemos concluir

gue con la presencia del laboratorio propuesto y la situacién geografica

donde esta ubicado resulta indispensable e importante para tratar de
llegar de mejor forma a los diagndsticos mas fidedignos de las distintas
patologia que se presenten en la comunidad, lo que nos llevaria a un
tratamiento eficaz de la misma. Por lo expuesto tanto en el estudio de
mercadeo y los resultados de las encuestas y por experiencias propia
del personal médico, enfermeras y para-médicos que trabajan en este
Centro de Salud podemos recomendar la implementacion del

laboratorio clinico.

4. RESULTADOS

De las encuestas realizadas a los encuestados las que resaltan en su
opinion son al respecto de la pregunta de ¢Cree Ud. necesario la
creacion de un laboratorio Clinico en el Dispensario Médico “Cristo
Rey”.? El 96% de los encuestados respondié que si es necesario la
implementacion del laboratorio clinico. Las encuestas nos dan como
resultado la apertura del drea de Laboratorio Clinico en el centro de

Especialidades “Cristo Rey”
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6. ANEXOS
6.1 Encuesta al Personal Médico

ENCUESTA AL PERSONAL MEDICO

1.- éAlrededor de cuantos pacientes atiende diariamente?
0-10 ] 11-20 J mas de 20 ]

2.- ¢A cuantos de sus pacientes les genera Orden de Examenes
de Laboratorio?
0-10 J 11-20 J mas de 20 ]

3.- ¢Qué tipo de Examenes normalmente ordena?

4.- ¢De donde proceden los resultados de los examenes que le
llevan los pacientes?

Lab. Illingworth ] Lab. Baquerizo [_] Interlab[] Otros J

5.- ¢Para Ud. tienen credibilidad los examenes que le llevan los
pacientes?
SI NO
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6.2 Encuesta al Usuario

ENCUESTA AL U