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GUIA DEL CURSO

ANTECEDENTES

El presente material “Curso de Gestién de Calidad para Laboratorio” es una adaptacion del
“Curso de Gestion de la Calidad para Servicios de Sangre”, publicado por la Organizacion
Panamericana de la Salud/Organizacién Mundial de la salud (OPS/OMS) en el afio 2004 (ISBN
92 75 32526 X). El mismo ha sido adaptado del curso presencial que originalmente planifico la
OMS/Ginebra, y que fue desarrollado para nuestra Region por colegas especialistas en bancos
de sangre, servicios de transfusion y gestion de calidad para complementar otros cursos que se
ofrecen en los paises de Latino América. Dado que la modalidad de educacion a distancia
ofrece varias ventajas en comparacion con modalidades tradicionales de capacitacion, el curso
presencial de dos semanas fue modificado por profesionales expertos en educaciéon a distancia
a un curso de 11 médulos.

Tomando en cuenta las condiciones regionales, consideramos que era propicio adaptar el
material de calidad para servicios de sangre a los servicios de laboratorio, sobre todo con la
libertad que nos da el hecho que el primero es publicacion enteramente de la OPS y
valiéndonos de la experiencia que existe en la Regién para el desarrollo e implementacion de
nuestros materiales de educacion a distancia. Este enfoque también permitird usar vehiculos
similares para difundir de una forma estandarizada las estrategias y los conceptos que tenemos
en nuestro programa sobre calidad.

Con el objeto de asegurar la homogeneidad de criterios, para el desarrollo del presente
material, se decidié recurrir a los expertos en calidad que participaron en la preparacion del
material para servicios de sangre y a expertos en aspectos de laboratorio con énfasis en
aguellos de salud publica. Ya que es nuestra responsabilidad trabajar también para apoyar a
los laboratorios clinicos, la participacion de la Confederacion Latinoamericana de Bioquimica
Clinica (COLABIOCLI) nos pareci6 apropiada. Por lo tanto, los conceptos basicos de calidad
contenidos en el curso para servicios de sangre no se han modificado y el contenido se ha
adaptado en las secciones en donde el enfoque de laboratorio requiere de los conceptos,
actividades y referencias bibliogréficas especificas.

INTRODUCCION

La vigilancia de la salud tanto individual como de la poblacién general, el desarrollo de un
namero creciente de técnicas de laboratorio y la mejora continua de los métodos diagndsticos
requieren la adopcion de herramientas de gestion para su 6ptima implementacién en los
sistemas y laboratorios de salud.

Por estas razones, entre otras, el concepto universal de calidad y el estudio de sus procesos
se han extendido de la industria de la manufactura a las ciencias médicas. No sélo lo
anteriormente mencionado, sino también el buen servicio y la satisfaccion del cliente -0 de los
usuarios- son objetivos primordiales para los hospitales y laboratorios que tratan de establecer
un sistema de gestion de la calidad que se adapte tanto a las necesidades operativas y
fiduciarias de su organizacién, como a los requisitos practicos de los usuarios: pacientes,
médicos, epidemidlogos, autoridades sanitarias y comunidad entre otros.



El objetivo de este curso es brindar capacitacion en los principios basicos necesarios para la
gestion de la calidad en los laboratorios. El contenido de los modulos incluye una informacion
apropiada que, junto a la terminologia descrita, permite la familiarizacién del participante con
los conceptos basicos sobre las principales areas de un sistema de gestién de la calidad:

Conceptos y Normas de calidad
Planificacién del sistema de calidad
Documentacién del sistema de calidad
Organizacion de los recursos humanos
Gestion de los proveedores

Equipos y materiales

Gestion y control de procesos

Gestién de no conformidades

El costo de la calidad

Satisfaccion del cliente - usuario
Bioseguridad

El curso esta disefiado para que, durante él, los participantes puedan comenzar la planificacion
e implementacion de un sistema de calidad en sus instituciones o en sus propios laboratorios,
con la ayuda de actividades practicas disefiadas especialmente para aplicar lo que han
aprendido. El curso se desarrolla mediante un método de autoaprendizaje, por lo que las
experiencias de cada participante desempefian un papel muy importante. Tanto las actividades
practicas como los debates se concentran en el funcionamiento cotidiano del laboratorio.

La misién de un laboratorio de salud publica o, mejor dicho de una red de laboratorios de salud
publica con sus tres niveles —central de referencia, intermedio y periférico o local-, es un
servicio a la poblacién que garantice la salud de la comunidad, fortaleciendo los programas de
vigilancia epidemiolégica, garantizando la calidad de la informacion para la toma de decision y
el disefio de intervenciones. Esta mision se traduce en siete Funciones Esenciales:

1. Referencia (Normalizacién, Estandarizacién, Capacitacién/Transferencia,
Planificacion/Regulacion, Confirmacion, Evaluacion, Informacion, Investigacion).

2. Vigilancia (Prevencién y Control de Enfermedades, Respuesta a Situaciones de
Emergencia y Desastres, Control de Aguas y Alimentos, Salud Ambiental y Salud
Ocupacional).

3. Informacion (Gestion integrada, Analisis, Alimentacion del Sistema Nacional,
Diseminacion y retroalimentacion).

4. Desarrollo de Politicas (Liderazgo cientifico, Toma de decisiones, Politicas modelo,
Patrones de referencia, Acreditacion/Fiscalizacion, Promocién de la salud).

5. Formacién (Capacitacion técnica/gerencial, Multiplicacion/Implementacion,
Educacion continua, Medidas correctivas, Insercién de la microbiologia en pensum
académico).

6. Investigacion (Areas prioritarias, Coordinacion con epidemiologia y programas,
Deteccién y caracterizacidén de brotes, Colaboracion con sector académico,
Alianzas, Captacion de fondos extrapresupuestarios).

7. Comunicacién (Promocién de las Funciones Esenciales del Laboratorio de Salud
Publica, Lazos con el sector salud, Colaboraciéon con el sector académico,
hospitalario, privado, industrial, Alianzas multicéntricas e internacionales).



En el mismo sentido, la misién de un laboratorio clinico no se limita a proporcionar resultados
individuales confiables y oportunos a partir de las muestras tomadas o recibidas, de acuerdo
con criterios preestablecidos tales como estandares y normas, sino también permite orientar al
clinico en la implementacién o el monitoreo del tratamiento mas adecuado para el paciente, asi
como tomar medidas preventivas.

OBJETIVOS

Al terminar este curso, el participante dispondra de los conceptos y herramientas necesarios
para:

o Comprender y difundir las razones principales por las que un laboratorio necesita de un
sistema de gestién de la calidad.

¢ Dominar los cinco fundamentos de un proceso de calidad, es decir:
e Entender y satisfacer los requerimientos del cliente —usuario—.
¢ Orientarse a la minimizacion de errores.
e Dar prioridad y trabajar mas en la prevenciéon que en la correccion.
e Asumir y asegurar un compromiso de parte de todo el personal de la
organizacion, tanto directivo como operativo.
e Conocer y aplicar las herramientas del mejoramiento continuo.

o Determinar los puntos basicos que es necesario tener en cuenta para poner en marcha
un sistema de gestion de la calidad.

e Analizar e identificar los elementos principales de la organizacibn que es preciso
incorporar al sistema de calidad, incluidos la gestién y control de los procesos y
procedimientos, de los equipos, reactivos, materiales y proveedores, de la capacitacion
del personal y de los documentos del sistema.

e Disefiar un Plan de Accién que permita implementar un sistema de calidad en su
institucion.

DESTINATARIOS

El curso esta dirigido a todas las personas que trabajan en laboratorios y que tienen la
responsabilidad de planificar la implementacion o mejoramiento de un sistema de gestion de la
calidad. Sin embargo, puesto que la calidad no puede lograrse sin el compromiso de todo el
personal, tanto directivo como operativo, es preciso que todos reconozcan y asuman su
responsabilidad para el éxito de la implementacién o mejoramiento del sistema y se esfuercen
juntos para alcanzarlo. En este sentido, los materiales del curso pueden ser utilizados por todo
el personal, a la vez que el método de estudio les permitira elaborar un Plan de Accién, en el
que podra volcar todos sus conocimientos, experiencias y expectativas.



ESTRUCTURA Y ORGANIZACION

El curso esta dividido en dos guias (Guia del curso y Guia para tutores), once médulos y siete
anexos, como se resefia en el siguiente cuadro:

Modulo 1: Conceptos y normas de Una guia sobre el significado de la “calidad” en
calidad un contexto de globalizacion y su relacion con la
mision del laboratorio.

Comparaciones entre diferentes modelos.
Maodulo 2: Planificacién del sistema de Definicion de los puntos criticos del plan

calidad estratégico para la implementacion del programa
de la calidad. Redaccion de la Mision, Vision,
Politica de calidad y Cédigo de Etica requeridos.
Planificacion de las fases necesarias para la
implementacion.

Modulo 3: Documentacion del sistema de | Analisis de los cuatro niveles de documentacion
calidad necesarios para su gestion y control con el fin de
implementar y mantener un sistema de calidad.
Maodulo 4: Organizacion de los recursos | Herramientas para la seleccion, contratacion,
humanos capacitacién y calificacion del personal para
trabajar dentro de un sistema de calidad.
Evaluacién continua de desempefio y
competencia.

Maodulo 5: Gestion de los proveedores Gestiodn de los proveedores, tanto internos como
externos, dentro de un sistema de calidad.
Seleccion, calificacion, evaluacion y certificacion
de proveedores.

Modulo 6: Equipos y materiales Requisitos de calidad y procedimientos para la
gestién de equipos, reactivos, materiales e
insumos: calificacién, calibraciéony
mantenimiento de equipos, control de reactivos y
materiales: recepcion, manipulacién: empaque,
embalaje y almacenamiento.

Modulo 7: Gestidn y control de procesos | Disefio, validacion y administracion de procesos
en un sistema de calidad. Variaciones y sus
causas.

Maodulo 8: Gestion de no conformidades | Problemas con respecto a desviaciones de
procesos o “no conformidades”, su deteccion y
posibilidades de mejora. La importancia del
mejoramiento continuo en un sistema de calidad.
La necesidad de auditorias y como ponerlas en
préctica.

Maodulo 9: El costo de la calidad Los costos relacionados con la calidad, su
clasificacion y analisis.




Modulo 10: La satisfaccion del cliente -
usuario

La identificacién de los clientes —usuarios—y
medicion de su satisfaccion.

Modulo 11: Bioseguridad

Identificacion y analisis de los aspectos
fundamentales, el cumplimiento de normas para
la proteccion del personal, la comunidad y el
medio ambiente, y el transporte seguro de las
muestras bioldgicas y sustancias peligrosas.

Anexo 1: Técnicas y herramientas de
calidad

Una serie de técnicas y herramientas Gtiles tanto
para el funcionamiento efectivo de equipos de
trabajo, como para el empleo de datos
estadisticos, tendencias y patrones. Su utilizacion
en la “‘Ruta para el Mejoramiento’, que es una
secuencia estructurada de siete pasos para la
solucion de problemas.

Para utilizar en todo el curso.

Anexo 2: Glosario

Una explicacion sobre la terminologia
especializada en calidad para laboratorios

Para utilizar en todo el curso.

Anexo 3: Condiciones de compra
relacionadas con la calidad

Para utilizar en el Mddulo 6.

Anexo 4: Requisitos de un programa de
calidad

Para utilizar en el Mddulo 6.

Anexo 5: Modelo de informe sobre la
capacidad de los subcontratistas o
proveedores

Para utilizar en el Mddulo 5.

Anexo 6: Modelo de cuestionario para el
equipo de verificacién de la capacidad

Para utilizar en el Mddulo 5.

Anexo 7: Documento de “Organizacion y
Gestion”. Anexo 12 de “Sistemas de
Gestion de Calidad en los Laboratorios
Médicos”. OMS, D.M. Browning, 2004

Para utilizar en el Médulo 3

RECOMENDACIONES

Se recomienda que el participante empiece sus estudios por los médulos claves, es decir el
uno (Conceptos y normas de calidad), el dos (Planificacion del sistema de calidad) y el tres
(Documentacion del sistema de calidad) complementando ese material con los anexos
universales: el Anexo 1 (Técnicas y herramientas de la calidad), el Anexo 2 (Glosario de
definiciones) y el Anexo 7 (Sistemas de Gestién de Calidad en los Laboratorios Médicos). Una
vez terminada esta fase, los médulos restantes pueden estudiarse segun el orden establecido,
0 bien de forma individual, lo que dependera del interés particular de cada participante y sus

responsabilidades en el sistema de calidad.




ACTIVIDADES Y PLAN DE ACCION

Los modulos estan disefiados para su estudio independiente con el fin de ser utilizados donde
y cuando resulte mas conveniente al participante. Las actividades y materiales propuestos
fomentan un proceso de “aprendizaje activo”, que permite al participante aplicar
inmediatamente lo que ha aprendido en su trabajo diario. La mayoria de las actividades
planteadas son “abiertas” (no tienen una respuesta Unica) y cada participante podra adaptar la
resolucion a sus circunstancias individuales, como su posicidbn y responsabilidad en la
organizacion; la mayor parte de ellas también tienen un comentario relacionado con casos
tipicos en los laboratorios. Al finalizar cada moédulo el participante, con la ayuda de una lista de
verificacion, debera reunir las respuestas de las actividades para redactar un plan de accion.

El plan de accién es un catdlogo completo y ordenado de todo lo que hay que hacer. Debe
contener los nombres de los responsables y las fechas limite para cada actividad, de modo que
pueda garantizar la ejecucion efectiva de cualquier proyecto del sistema de calidad, facilitando
ademas su seguimiento y cumplimiento. A su vez el plan debe estar dividido en actividades,
organizadas en torno a las siguientes preguntas: ¢Qué?, ¢Quién?, ¢Cuando?, ¢ Por qué?,
¢, Como? y ¢Donde?

Cabe sefialar que muchas de las actividades pueden requerir de la participacion de colegas u
otros integrantes del servicio, porque es posible que sea dificil realizarlas de manera individual.
Lo que realmente importa es que cada individuo adapte las actividades a su situacion
particular, utilizando sobre todo aquellas que le resulten mas provechosas. También es muy
relevante que el plan de accién sea un recurso dindmico: el “aprendizaje activo” entrafia un
cambio cultural en los participantes y sus correspondientes modificaciones a las practicas
diarias.

EL SISTEMA DE APOYO

Debe enfatizarse que las actividades y materiales propuestos estan disefiados para el
autoaprendizaje, no obstante es aconsejable que el participante pueda reunirse con sus pares
para analizar y discutir determinadas cuestiones y asi profundizar sus conocimientos.

La Unidad de Medicamentos Esenciales, Vacunas y Tecnhologias de Salud de la OPS/OMS
(THS/EV), en estrecha coordinacion con los Ministerios de Salud de la Region, fomentara la
implementacién de estrategias nacionales para el desarrollo del curso en cada pais,
apoyandose sobre la experiencia previa con los cursos de educacién a distancia para los
servicios de sangre. Se invitara al sector académico para que participe en el proceso e
incorporen el contenido del curso en su curriculo, y a las asociaciones profesionales para que
promuevan la iniciativa en el seno de la profesion.
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