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RESUMEN

El establecimiento de un sistema de gestibn de la calidad es obligatorio para algunas
instituciones de salud, entre las que se encuentra el Laboratorio de Biologia Molecular, esto
gueda explicito en la Regulacion D 03-21, que plantea la obligatoriedad de su cumplimiento
para los laboratorios clinicos que se basan en técnicas de biologia molecular. El objetivo del
presente texto es exponer los presupuestos tedricos que sustentan un estudio sobre la
gestion de la calidad en el mencionado laboratorio. Se realiza una revision documental a
partir de articulos publicados en el periodo comprendido de 2012-2022. Del total de las
fuentes consultadas en las plataformas de acceso a bases de datos de la red de informacion
de la salud cubana Infomed: PubMed, Scopus, SciELo, Redalyc, y Dialnet, se seleccionaron
33 para la revision al considerar que abordaban el tema con mayor profundidad. La adopcién
de un sistema de gestién de la calidad garantiza y gestiona el alto nivel de los servicios,

aumenta la satisfaccion del cliente y el prestigio de la organizacion.
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ABSTRACT

The establishment of a quality management system is mandatory for some health institutions,
among which is the Molecular Biology Laboratory. This is explicit in Regulation D 03-21,
which makes compliance mandatory for laboratories. clinical trials that are based on
molecular biology technigues. The objective of this text is to present the theoretical
assumptions that support a study on quality management in the aforementioned laboratory. A
documentary review is carried out based on articles published in the period from 2012-2022.
Of the total sources consulted on the database access platforms of the cuban health
information network Infomed: PubMed, Scopus, SciELo, Redalyc, and Dialnet, 33 were
selected for the review considering that they addressed the topic with greater depth. The
adoption of a quality management system guarantees and manages the high level of
services, increases customer satisfaction and the prestige of the organization.

Keywords: quality; quality in laboratories; quality management system.
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INTRODUCCION

En correspondencia con la necesidad del control epidemiolégico de la COVID-19 desde el
momento de su aparicion en el pais, el gobierno cubano como estrategia de salud, decidi6 la
creacion de una red de laboratorios de Biologia Molecular (LBM) a lo largo de todo el
territorio nacional. En Camaguey fue inaugurado el 30 de diciembre de 2020, con el objetivo

del diagndstico del virus en el menor tiempo posible.

El establecimiento de un sistema de gestion de la calidad (SGC) es obligatorio para algunas
instituciones de salud, entre las que se encuentra el LBM, esto queda explicito en la
Regulacion D 03-21 que plantea la obligatoriedad de cumplimiento para los siguientes
laboratorios clinicos: Los que realicen analisis altamente especializados, con marcado
impacto para la salud y seguridad de la poblacién, como los que utilizan diagnosticadores
clase de riesgo D y los que se basan en técnicas de biologia molecular. ¥
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Regulacion que acredita el funcionamiento del laboratorio y expresa en el capitulo 3, inciso,
3.1.1:

La direccion de la institucion, en lo adelante “la institucion”, debe demostrar liderazgo y
compromiso con respecto al SGC vy, de conjunto con la direccion del laboratorio, en lo
adelante “el laboratorio” debe definir aquellos requisitos especificos que, dentro del SGC,
corresponden al laboratorio clinico, tomando como base los requisitos descritos en esta

regulacién y cualquier otro que pueda ser aplicable.

El desarrollo de sistemas y mecanismos permanentes para medir y evaluar cualitativa y
cuantitativamente los servicios permite que la calidad se pueda introducir como un modelo de
gestion y direcciébn. Es comun que este modelo se implemente en empresas lideres con

normas internacionales como la ISO 9001.%%

La Norma Internacional 1SO 9001® considera que la adopcién de un SGC es una decision
estratégica para una organizacién que ayuda a mejorar su desempefio global y proporciona
una base sélida para las iniciativas de desarrollo sostenible. Los beneficios potenciales para

una organizaciéon que implementa dicho sistema son:

= Capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los

requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.
= Facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente.
= Abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos.

= La capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestiéon de la

calidad.

Segln Moreno Pino, Lores Rodriguez y Caraballo Hechavarria,”” las empresas interacttian
en un medio donde la sostenibilidad esta determinada por su capacidad de adaptarse a las
nuevas exigencias del mercado con la diversificacion de los servicios o0 productos y la
satisfaccion de los clientes y de las partes interesadas. Por ello, se asume que la
identificacion de procesos, adopciébn de estrategias, andlisis, gestion de riesgos y
oportunidades para la toma de decisiones, son herramientas fundamentales que deberan
conducir a una correcta gestion que conlleve al cumplimiento de los objetivos trazados con la

plena satisfaccion de las partes interesadas.
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Debido al éxito comprobado de la difusion de la norma ISO 9001:2015, se han disefiado
nuevos modelos de sistemas de gestion con estructura similar aplicadas en esferas
diferentes.®> Al respecto, Ledn-Ramentol, Menéndez-Cabezas, Rodriguez-Socarras, Lopez-
Estrada, Quesada-Leyva, Nicolau-Pestana,® plantean que pese a la importancia de un SGC,
en las instituciones de salud no se alcanza el reconocimiento requerido para demostrar que
su implementacion es una via que garantiza la calidad del servicio, al respecto Litardo y
colaboradores!” también reconocen la importancia de los procesos de acreditacion y

certificacién en los laboratorios.

El LBM de Camagiiey es el mas joven de los laboratorios clinicos y el Unico de su tipo en la
provincia con la novedosa técnica de reaccion en cadena de la polimerasa (PCR, por su
nomenclatura en inglés) por lo que es inexcusable demostrar calidad y competencia en
correspondencia con las normas establecidas en el contexto nacional e internacional,
constituye asi exigencia el disefio y la puesta en marcha de un SGC que evidencien buen

desemperio.

Por lo anterior, el objetivo del presente trabajo estd dirigido a exponer los presupuestos
tedricos que sustentan un estudio sobre la gestion de la calidad en el mencionado
laboratorio. Para lograrlo, se realizdé una revision documental con articulos publicados en el
periodo comprendido de 2012-2022. Se consultaron las normas y resoluciones vigentes
acerca del trabajo con la calidad en los laboratorios clinicos y, a partir de la utilizacion de los
descriptores del MeSH (Medical Subject Headings) y DeCS (Descriptores en Ciencias de la
Salud) en SciELO, en tanto se combinaron palabras claves y operadores logicos, se accedid
a un numero importante de bibliografia, que incluyd manuales de procedimientos de

instituciones con reconocido trabajo en el tema.

Del total de los 75 documentos consultados en las plataformas de acceso a bases de datos
de la red de informacién de la salud cubana Infomed: PubMed, Scopus, SciELo, Redalyc, y
Dialnet, se seleccionaron 33 para la revision al considerar que abordaban el tema con mayor

profundidad.
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DESARROLLO

Al hombre, en los términos de resolver sus necesidades, de obtener y disfrutar aquello que
para €l resulta necesario, le es imprescindible la tenencia de la calidad. La cual equivale a
mejor desempefio, a alcance de estados de éxito y respuestas en los servicios y las
relaciones y redunda en mejoramientos personales y colectivos. Corresponde a satisfaccion

y a objetivos logrados.

La NC-ISO 9000 define calidad como: “el grado en que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple con los requisitos”, la capacidad que posee un objeto para satisfacer
necesidades implicitas o explicitas segun un parametro, un cumplimiento de requisitos de

cualidad.®

Calidad es un concepto subjetivo relacionado con las percepciones del individuo. Factores
como la cultura, el producto o servicio, las necesidades y las expectativas influyen en esta
definicion y estas evolucionan con el paso del tiempo.®%1% Por este motivo estudiosos del

tema y organizaciones la definen de diversas maneras.

Tapanes Galvan, Errasti Garcia, Arana Gracia, Rodriguez Garcia, Roman Carriera y Santana
Santana,™ refieren que la Sociedad Americana para el Control de Calidad, ASQC, por sus
siglas en inglés, la define como: “conjunto de caracteristicas de un producto, proceso o

servicio que le confiere su aptitud para satisfacer las necesidades del usuario o cliente”.

Juran, citado por Vazquez-Gutiérrez,*? asume el concepto de calidad como “adecuacion al
uso”, ademas hace referencia a la trilogia de Juran para gestionar la calidad que consiste en
los siguientes pasos: planificacion de la calidad, control de la calidad y mejoramiento de la
calidad. En tanto, Padilla,"® amplia que la adecuacion al uso implica aquellas caracteristicas
de un producto que el usuario reconoce que le benefician. Para Juran, la calidad también se
define como calidad del proyecto y cuenta con tres aspectos fundamentales, la investigacion
de mercado, disefio de producto y especificaciones del proyecto.®

Crosby, citado por Padilla,"® es un pensador que desarrollé el tema de la calidad en afios
recientes. Sus estudios se enfocan en prevenir y evitar la inspeccion, desea que el cliente
salga satisfecho al cumplir ciertos requisitos desde la primera vez, tiene el pensamiento de
gue la calidad es gratis y consiste en suplir los requerimientos de un cliente al lograr cumplir

con cero defectos, para ello promueve varios pasos; entre otros: compromiso de la direccion,
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un equipo para la mejora de la calidad, la medicidn del nivel de calidad, evaluacion del costo

de la calidad y fijar metas.

Pese a la relevancia de sus criterios y la impronta de sus teorias, se considera que es hasta
cierto punto controversial el presupuesto anterior, porque lo relacionado con la calidad
implica una cuota de subjetividad que depende de lo que el cliente considera o no correcto,

terminado y util. En los términos de esta investigacion se adhiere a los postulados de Juran.

Por lo anterior, en el presente estudio se asume la filosofia de Juran, porque analiza la
calidad como un conjunto de acciones que no solo involucra un proyecto o una tecnologia
sino al hombre como artifice fundamental para alcanzar la calidad deseada que cumple y
satisface las expectativas del cliente, la que se encuentra en constante evolucion en busca

de estandares mas altos.
Control de la calidad

Se entiende por control de la calidad aquella parte de la gestion orientada al cumplimiento de
los requisitos de la calidad.’) En el caso particular de los laboratorios clinicos es un
mecanismo disefiado para descubrir, reducir y corregir posibles deficiencias internas antes
de emitir un resultado y son todos los mecanismos, acciones y herramientas que se realizan
para detectar la presencia de errores o prevenirlos, es el presupuesto que defiende

Contreras Francia.®¥

El control de calidad debe ser tomado con suma responsabilidad por parte de la gerencia ya
gue esto forja la confianza en los trabajadores para lograr cumplir con los objetivos
planteados de manera que los bienes o servicios prestados sean eficaces, eficientes y

efectivos.™®

Se asume que, el control administrativo que actua de forma preventiva y correctiva y el
control de calidad que incide de forma directa en el producto se interrelacionan, para lograr el

aseguramiento de la calidad y la mejora continua.

Respecto al aseguramiento de la calidad Febles Pérez, Trujillo Casafiola, Mendosa
Garnache,™® manifiestan que el aseguramiento de la calidad establece la infraestructura de
apoyo, la administracion racional de proyectos y las acciones de control, es sistematico,

independiente y documentado. Su objetivo es obtener informacion relevante para evaluar la
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calidad de los procesos de la organizacion para la toma de decisiones. Examina y evalla la

conformidad entre la definicién de los procesos y la ejecucion de estos en la produccion.

Quiroa,*” se refiere al aseguramiento de la calidad como un sistema de gestién que genera
confianza y seguridad a las empresas que sus productos reuniran las condiciones adecuadas
de calidad esperada y defiende que el aseguramiento de la calidad alude a una auditoria que

verifica que los estandares de calidad se cumplan.

El Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
(CECMED), autoridad reguladora de medicamentos e insumos médicos en la Republica de
Cuba, establece que el aseguramiento de la calidad en los laboratorios se garantiza con el
seguimiento de aquellos parametros con incidencia directa en el buen funcionamiento de los
ensayos, tales como: la evaluacion de la competencia analitica del personal, especificamente
en los ensayos que realiza; el control de los equipos e instrumentos de medicion; el control,
conservacion e integridad de las muestras de ensayo; el uso de controles positivos y

negativos durante la ejecucion de los ensayos; los procedimientos y registros de ensayo.®

En relacién a la calidad en salud George-Quintero, Gadmez-Toirac, Matos-Laffita, Gonzalez-
Rodriguez y Labori-Ruiz,*® afirman que la calidad en los servicios de salud debe constituir
una ventaja duradera en el tiempo, y ser evaluada para asegurar que su nivel en el servicio
cumpla con los requisitos de excelencia, establecidos y demandados por los que lo reciben;
ademas, no se puede enfocar como algo independiente, hay que gestionarla como una
funcion de la direccion de la organizacion, para lo cual se deben establecer objetivos,
determinar y asignar recursos, instrumentar el impulso de la consecuciéon de los objetivos y

controlar los resultados.

Es una estrategia basica para enmarcar la estructura y funcionalidad organizativa dentro de
pardmetros que consideren las expectativas y necesidades de los clientes.””? Mejias
Sanchez, Morales Suarez y Fernandez Vidal,®Y sostienen que en salud esta definicion
adquiere otras dimensiones al expresarse en la capacidad de la organizacién para lograr la
satisfaccion de la poblacion a partir de una respuesta eficaz y efectiva a sus problemas o

situaciones de salud.

Al mismo tiempo, se sostiene que la calidad en salud es intersectorial, depende de varios
factores, de la voluntad politica para el desarrollo de las actividades que deben estar

encaminadas a la prestacion de servicios de excelencia y de la capacidad de los gestores
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para establecer prioridades, asi como de la ética que debe tener el trabajador de la salud sin

distincién de categoria o jerarquia.

Brito Alvarez, Roque Gonzélez, Guerra Bretafia,*” aseveran que las actividades dirigidas a
garantizar la calidad en el sector de la salud se realizan en dos direcciones: la gestion interna
de la calidad y la evaluacion externa de las instituciones de salud. Estas tendencias
evolucionan con los cambios en la administracion de los servicios de salud, siempre bajo la

influencia del entorno socioeconémico.

Los servicios de salud tienen un papel preponderante, porque sirven de referente para el
mejoramiento continuo y otorgan una aplicacibn mas eficaz y objetiva a los proveedores.
Son, ademas, la base para una mejora continua de la calidad de la atencion y asi obtener

una evidencia documentada de lo que los pacientes quieren, necesitan y sienten. 24

La expresion maxima de la calidad en los sistemas y servicios de salud se materializa en el
acceso, la cobertura universal, la equidad e integralidad, lo cual, sin duda, se significa en

indicadores que traducen bienestar y calidad de vida en la poblacion.®?
Calidad en los laboratorios clinicos

La Organizacion Mundial de la Salud define la calidad de un laboratorio como la exactitud,
fiabilidad y puntualidad de los resultados analiticos notificados. Los aspectos de las
operaciones analiticas deben ser fiables y la notificacion de los resultados debe ser puntual
para ser Util en el contexto clinico o de la salud publica. Si los resultados son inexactos las
consecuencias pueden ser muy significativas, entre ellas: tratamientos innecesarios,
complicaciones del tratamiento, tratamiento inadecuado, retrasos en el diagnéstico correcto,
pruebas diagnésticas adicionales e innecesarias. Estas consecuencias incrementan los
gastos tanto en tiempo, como en esfuerzos del personal y a menudo dan lugar a malos
resultados para el paciente. Para poder lograr el mas alto nivel de exactitud y fiabilidad, es
esencial realizar todos los procesos y procedimientos del laboratorio de la mejor forma

posible.®

Los indicadores de calidad (IC) son herramientas para medir la calidad de los servicios de
laboratorio. A partir de los IC generales del Grupo de Trabajo, Errores de Laboratorio y

Seguridad del Paciente por sus siglas en inglés WG-LEPS de la Federacion Internacional de

Centro para el Desarrollo de las Ciencias Sociales y Humanisticas en Salud



Humanidades Médicas. ISSN 1727-8120 2023; 23(3): 2550

Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio, se establecen los especificos para monitorear y

mejorar la calidad de los analisis moleculares.®

El Control de calidad interno (CCI): tiene como funcion detectar errores aleatorios o
sistematicos, a partir de la inclusién de muestras de resultado conocido en todos los ensayos
realizados, generalmente se incluye un control interno para cada muestra, y un control de
calidad externo (debe incluir muestras positivas y negativas) se ejecuta como una muestra
separada, ademas de incluir medidas especificas para prevenir la contaminacién durante las

pruebas de acido nucleico.®" %8 29)

La evaluacién externa de la calidad (EEC) permite detectar errores aleatorios o sistematicos
mediante la introduccién de muestras o productos para caracterizar o medir procedentes de
otros centros 0 programas, que Se usan para ejercicios de comparacion entre los
laboratorios. Permite utilizarse para la formacion docente del personal, determinar reactivos o
equipos diagnésticos no adecuados para el fin que se han comercializado y monitorear la

precision del proceso de prueba. Se realiza al menos dos veces al afio.?" 2830

El sistema de gestion de la calidad (SGC), por su parte, permite la integracion de todos los
procesos requeridos para la satisfaccion de la politica de la calidad, asi como el cumplimiento
de las necesidades y los requisitos de los usuarios, demanda un entendimiento de los

requerimientos de la norma y un andlisis de la situacién de la organizacion.®?

Delgado Bardales, Sanchez Davila, Valera Vega, Huamantumba Palomino, Palomino
Alvarado, Reategui Lozano, et.al.,®? coinciden en que un SGC basado en la norma ISO
9001, proporciona una base soélida, facilitando el camino hacia la mejora continua que define
el SGC como el conjunto de elementos de una organizacién que estan interrelacionados o
gue interactian para establecer politicas, objetivos y procesos de calidad para alcanzar
objetivos de calidad, igualmente debe considerar mecanismos que brinden confianza y que

controlen los procesos para la mejora continua.

La gestion de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo
Planificar, Hacer, Verificar y Actuar (PHVA) que se muestra en la Figura 1 y puede

describirse brevemente como sigue:®

Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos necesarios
para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las

politicas de la organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades.
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Hacer: implementar lo planificado.

Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicion de los procesos y los
productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos y las
actividades planificadas, e informar sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.

Fuente: NC-ISO 9000: 2015. Norma Cubana Sistemas de Gestién de la Calidad®

Organizacion Sistema de Gestidn de la Calidad (4)
¥ su contexto

(4)
% Apoyo y
Operacion
(7.8) Satisfaccion
Planificar del Cliente
Requisitos Evaluacion del
q 1 Planificacion le— Liderazgo £y . Llacmnu e < Resultados
del Cliente desempefio dal SGC
(6) (5) (9)
"" Productos y
Servicios

Werificar

Necesidades y ;

expectativas Mejora
de las partes (10)
interesadas

pertinentes

(4)

Figura 1. Representacion de la estructura de la Norma Internacional con el ciclo PHVA

Sistema de gestion de la calidad en los laboratorios de biologia celular y

molecular

El proceso de un SGC segin Molinéro-Demilly y colaboradores® tiene como objetivo
promover la busqueda de la excelencia cientifica, potenciando al mismo tiempo el atractivo y
la creatividad. Las acciones establecidas como parte de la implementacion del SGC dentro
del laboratorio se basan en la Norma ISO 9001. Las acciones del proceso de calidad del

laboratorio buscan:
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= Garantizar la confiabilidad de los resultados medibles a través de métodos y equipos

controlados.
= Asegurar la trazabilidad del trabajo de investigacion.
= Contribuir a la conservacion a largo plazo de los datos.
= Garantizar la calidad de los materiales biologicos.
= Garantizar la calidad de los servicios prestados.
= (Gestionar muestras.
= Contribuir a la gestién del riesgo humano, ambiental y de los colaboradores.
= Garantizar la adecuada planificacion y organizacion de los proyectos.
= Armonizar practicas, métodos y procedimientos operativos comunes a varios equipos.
= Instigar mejoras apropiadas y efectivas.
= Elegir directrices de calidad apropiadas para una organizacion de investigacion.

= Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes interesadas.

CONCLUSIONES

Cuba esta sujeta a normas internacionales en funciéon del logro de la calidad que atemperan
el modo de actuacién de sus profesionales a las exigencias requeridas para el alcance de los

objetivos; requerimientos a los que esta sujeto el accionar de los laboratorios clinicos.

Los autores consultados establecen un entramado conceptual que garantiza el abordaje del
estudio desde el punto de vista tedrico y metodolégico, lo que a su vez facilita la puesta en
practica de acciones que tributan a la satisfaccion del cliente del servicio médico que acude

en pos de una atencion efectiva.

La adopcién de un sistema de gestion de la calidad garantiza la eficacia de los servicios que
se ofrecen en las instituciones, aumenta la satisfaccion del cliente y el prestigio de la
organizacion, siempre desde una perspectiva de mejora continua de la calidad, con
incidencia esencial en un laboratorio joven como lo es el Laboratorio de Biologia Molecular

de Camaguey.
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