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GUÍA DEL CURSO 

ANTECEDENTES 
 
El presente material “Curso de Gestión de Calidad para Laboratorio” es una adaptación del 
“Curso de Gestión de la Calidad para Servicios de Sangre”, publicado por la Organización 
Panamericana de la Salud/Organización Mundial de la salud (OPS/OMS) en el año 2004 (ISBN 
92 75 32526 X). El mismo ha sido adaptado del curso presencial que originalmente planificó la 
OMS/Ginebra, y que fue desarrollado para nuestra Región por colegas especialistas en bancos 
de sangre, servicios de transfusión y gestión de calidad para complementar otros cursos que se 
ofrecen en los países de Latino América. Dado que la modalidad de educación a distancia 
ofrece varias ventajas en comparación con modalidades tradicionales de capacitación, el curso 
presencial de dos semanas fue modificado por profesionales expertos en educación a distancia 
a un curso de 11 módulos. 
 
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 publicación enteramente de la OPS y 
valiéndonos de la experiencia que existe en la Región para el desarrollo e implementación de 
nuestros materiales de educación a distancia. Este enfoque también permitirá usar vehículos 
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 decidió recurrir a los expertos en calidad que participaron en la preparación del 
material para servicios de sangre y a expertos en aspectos de laboratorio con énfasis en 
aquellos de salud pública. Ya que es nuestra responsabilidad trabajar también para apoyar a 
los laboratorios clínicos, la participación de la Confederación Latinoamericana de Bioquímica 
Clínica (COLABIOCLI) nos pareció apropiada. Por lo tanto, los conceptos básicos 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 bibliográficas específicas. 
 
 
 
INTRODUCCIÓN 
 
La vigilancia de la salud tanto individual como de la población general, el desarrollo de un 
número creciente de técnicas de laboratorio y la mejora continua de los métodos diagnósticos 
requieren la adopción de herramientas de gestión para su óptima implementación 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 sólo lo 
anteriormente mencionado, sino también el buen servicio y la satisfacción del cliente -o de los 
usuarios- son objetivos primordiales para los hospitales y laboratorios que tratan de establecer 
un sistema de gestión de la calidad que se adapte tanto a las necesidades operativas y 
fiduciarias de su organización, como a los requisitos prácticos de los usuarios: pacientes, 
médicos, epidemiólogos, autoridades sanitarias y comunidad entre otros. 
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El objetivo de este curso es brindar capacitación en los principios básicos necesarios para la 
gestión de la calidad en los laboratorios. El contenido de los módulos incluye una información 
apropiada que, junto a la terminología descrita, permite la familiarización del participante con 
los conceptos básicos sobre las principales áreas de un sistema de gestión de la calidad: 
 

• Conceptos y Normas de calidad 
• Planificación del sistema de calidad 
• Documentación del sistema de calidad 
• Organización de los recursos humanos 
• Gestión de los proveedores 
• Equipos y materiales 
• Gestión y control de procesos 
• Gestión de no conformidades 
• El costo de la calidad 
• Satisfacción del cliente - usuario 
• Bioseguridad 

 
El curso está diseñado para que, durante él, los participantes puedan comenzar la planificación 
e implementación de un sistema de calidad en sus instituciones o en sus propios laboratorios, 
con la ayuda de actividades prácticas diseñadas especialmente para aplicar lo que han 
aprendido. El curso se desarrolla mediante un método de autoaprendizaje, por lo que las 
experiencias de cada participante desempeñan un papel muy importante. Tanto las actividades 
prácticas como los debates se concentran en el funcionamiento cotidiano del laboratorio. 
 
La misión de un laboratorio de salud pública o, mejor dicho de una red de laboratorios de salud 
pública con sus tres niveles –central de referencia, intermedio y periférico o local-, es un 
servicio a la población que garantice la salud de la comunidad, fortaleciendo los programas de 
vigilancia epidemiológica, garantizando la calidad de la información para la toma de decisión y 
el diseño de intervenciones. Esta misión se traduce en siete Funciones Esenciales: 
 

1. Referencia (Normalización, Estandarización, Capacitación/Transferencia, 
Planificación/Regulación, Confirmación, Evaluación, Información, Investigación).  

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

3. Información (Gestión integrada, Análisis, Alimentación del Sistema Nacional, 
Diseminación y retroalimentación). 

4. Desarrollo de Políticas (Liderazgo científico, Toma de decisiones, Políticas modelo, 
Patrones de referencia, Acreditación/Fiscalización, Promoción de la salud). 

5. Formación (Capacitación técnica/gerencial, Multiplicación/Implementación, 
Educación continua, Medidas correctivas, Inserción de la microbiología en pensum 
académico). 

6. Investigación (Áreas prioritarias, Coordinación con epidemiología y programas, 
Detección y caracterización de brotes, Colaboración con sector académico, 
Alianzas, Captación de fondos extrapresupuestarios). 

7. Comunicación (Promoción de las Funciones Esenciales del Laboratorio de Salud 
Pública, Lazos con el sector salud, Colaboración con el sector académico, 
hospitalario, privado, industrial, Alianzas multicéntricas e internacionales). 
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En el mismo sentido, la misión de un laboratorio clínico 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 estándares y normas, sino también permite orientar al 
clínico en la implementación o el monitoreo del tratamiento más adecuado para el paciente, así 
como tomar medidas preventivas. 
 
 
OBJETIVOS 
 
Al terminar este curso, el participante dispondrá de los conceptos y herramientas necesarios 
para:  
 

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

 
• Dominar los cinco fundamentos de un proceso de calidad, es decir: 

• Entender y satisfacer los requerimientos del cliente –usuario–. 
• Orientarse a la minimización de errores. 
• Dar prioridad y trabajar más en la prevención que en la corrección. 
• Asumir y asegurar un compromiso de parte de todo el personal de la 

organización, tanto directivo como operativo. 
• Conocer y aplicar las herramientas del mejoramiento continuo. 
 

• Determinar los puntos básicos que es necesario tener en cuenta para poner en marcha 
un sistema de gestión de la calidad. 

 
• Analizar e identificar los elementos principales de la organización que es preciso 

incorporar al sistema de calidad, incluidos la gestión y control de los procesos y 
procedimientos, de los equipos, reactivos, materiales y proveedores, de la capacitación 
del personal y de los documentos del sistema. 

 
• Diseñar un Plan de Acción que permita implementar un sistema de calidad en su 

institución. 
 
 
DESTINATARIOS 
 
El curso está dirigido a todas las personas que trabajan en laboratorios y que tienen la 
responsabilidad de planificar la implementación o mejoramiento de un sistema de gestión 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 implementación 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 permitirá elaborar un Plan de Acción, en el 
que podrá volcar todos sus conocimientos, experiencias y expectativas. 
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ESTRUCTURA Y ORGANIZACIÓN 
 
El curso está dividido en dos guías (Guía del curso y Guía para tutores), once módulos y siete 
anexos, como se reseña en el siguiente cuadro: 
 
 

Módulo 1: Conceptos y normas de 
calidad 

Una guía sobre el significado de la “calidad” en 
un contexto de globalización y su relación con la 
misión del laboratorio.  
Comparaciones entre diferentes modelos. 

Módulo 2: Planificación del sistema de 
calidad 

Definición de los puntos críticos del plan 
estratégico para la implementación del programa 
de la calidad. Redacción de la Misión, Visión, 
Política de calidad y Código de Ética requeridos. 
Planificación de las fases necesarias para la 
implementación. 

Módulo 3: Documentación del sistema de 
calidad  

Análisis de los cuatro niveles de documentación 
necesarios para su gestión y control con el fin de 
implementar y mantener un sistema de calidad. 

Módulo 4: Organización de los recursos 
humanos 

Herramientas para la selección, contratación, 
capacitación y calificación del personal para 
trabajar dentro de un sistema de calidad. 
Evaluación continua de desempeño y 
competencia. 

Módulo 5: Gestión de los proveedores Gestión de los proveedores, tanto internos como 
externos, dentro de un sistema de calidad. 
Selección, calificación, evaluación y certificación 
de proveedores. 

Módulo 6: Equipos y materiales Requisitos de calidad y procedimientos para la 
gestión de equipos, reactivos, materiales e 
insumos: calificación, calibración y 
mantenimiento de equipos, control de reactivos y 
materiales: recepción, manipulación: empaque, 
embalaje y almacenamiento. 

Módulo 7: Gestión y control de procesos Diseño, validación y administración de procesos 
en un sistema de calidad. Variaciones y sus 
causas.  

Módulo 8: Gestión de no conformidades Problemas con respecto a desviaciones de 
procesos o “no conformidades”, su detección y 
posibilidades de mejora. La importancia del 
mejoramiento continuo en un sistema de calidad. 
La necesidad de auditorías y cómo ponerlas en 
práctica. 

Módulo 9: El costo de la calidad Los costos relacionados con la calidad, su 
clasificación y análisis. 
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Módulo 10: La satisfacción del cliente - 
usuario 

La identificación de los clientes –usuarios– y 
medición de su satisfacción. 

Módulo 11: Bioseguridad Identificación y análisis de los aspectos 
fundamentales, el cumplimiento de normas para 
la protección del personal, la comunidad y el 
medio ambiente, y el transporte seguro de las 
muestras biológicas y sustancias peligrosas. 

Anexo 1: Técnicas y herramientas de 
calidad 
 

Una serie de técnicas y herramientas útiles tanto 
para el funcionamiento efectivo de equipos de 
trabajo, como para el empleo de datos 
estadísticos, tendencias y patrones. Su utilización 
en la ‘Ruta para el Mejoramiento’, que es una 
secuencia estructurada de siete pasos para la 
solución de problemas. 
 
Para utilizar en todo el curso. 

Anexo 2: Glosario 
 
 

Una explicación sobre la terminología 
especializada en calidad para laboratorios 
 
Para utilizar en todo el curso. 

Anexo 3: Condiciones de compra 
relacionadas con la calidad 

Para utilizar en el Módulo 6. 

Anexo 4: Requisitos de un programa de 
calidad 

Para utilizar en el Módulo 6. 

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

Para utilizar en el Módulo 5. 

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

Para utilizar en el Módulo 5. 

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

Para utilizar en el Módulo 3 

 
 
RECOMENDACIONES 
 
Se recomienda que el participante empiece sus estudios por los módulos claves, es decir el 
uno (Conceptos y normas de calidad), el dos (Planificación del sistema de calidad) y el tres 
(Documentación 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 Gestión de Calidad en los Laboratorios Médicos). Una 
vez terminada esta fase, los módulos restantes pueden estudiarse según el orden establecido, 
o bien de forma individual, lo que dependerá del interés particular de cada participante y sus 
responsabilidades en el sistema de calidad. 
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ACTIVIDADES Y PLAN DE ACCIÓN 
 
Los módulos están diseñados para su estudio independiente con el fin de ser utilizados dónde 
y cuándo resulte más 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 mayoría de las actividades 
planteadas son “abiertas” (no tienen una respuesta única) y cada participante podrá adaptar la 
resolución a sus circunstancias individuales, como su posición y responsabilidad en la 
organización; la mayor parte de ellas también tienen un comentario relacionado con casos 
típicos en los laboratorios. Al finalizar cada módulo el participante, con la ayuda de una lista de 
verificación, deberá reunir las respuestas de las actividades para redactar un plan de acción. 
 
El plan de acción es un catálogo completo y ordenado de todo lo que hay que hacer. Debe 
contener los nombres de los responsables y las fechas límite para cada actividad, de modo que 
pueda garantizar la ejecución efectiva de cualquier proyecto del sistema de calidad, facilitando 
además su seguimiento y cumplimiento. A su vez el plan debe estar dividido en actividades, 
organizadas en torno a las siguientes preguntas: ¿Qué?, ¿Quién?, ¿Cuándo?, ¿Por qué?, 
¿Cómo? y ¿Dónde? 
 
Cabe señalar que muchas de las actividades pueden requerir de la participación de colegas u 
otros integrantes del servicio, porque es posible que sea difícil realizarlas de manera individual. 
Lo que realmente importa es que cada individuo adapte las actividades a su situación 
particular, utilizando sobre todo aquellas que le resulten más provechosas. También es muy 
relevante que el plan de acción sea un recurso dinámico: el “aprendizaje activo” entraña un 
cambio cultural en los participantes y sus correspondientes modificaciones a las prácticas 
diarias. 
 
 
EL SISTEMA DE APOYO 
 
Debe enfatizarse que las actividades y materiales propuestos están diseñados para el 
autoaprendizaje, no obstante es aconsejable que el participante pueda reunirse con sus pares 
para analizar y discutir determinadas cuestiones y así profundizar sus conocimientos.  
 
La Unidad de Medicamentos Esenciales, Vacunas y Tecnologías de Salud de la OPS/OMS 
(THS/EV), en estrecha coordinación con los Ministerios de Salud de la Región, fomentará la 
implementación de estrategias nacionales para el desarrollo del curso en cada país, 
apoyándose sobre la experiencia previa con los cursos de educación a distancia para los 
servicios de sangre. Se invitará al sector académico para que participe en el proceso e 
incorporen el contenido del curso en su currículo, y a las asociaciones profesionales para que 
promuevan la iniciativa en el seno de la profesión.  
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