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GUIA DEL CURSO
ANTECEDENTES

El presente material corresponde a la segunda edicion del “Curso de Gestion de
Calidad para Laboratorios”, publicado por la Organizacion Panamericana de la
Salud/Organizacion Mundial de la salud (OPS/OMS) en el ano 2005 (ISBN 92 75
32594 4). El citado material correspondio a su vez a una adaptacion del “Curso de
Gestion de la Calidad para Servicios de Sangre”, publicado por la Organizacion
Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la salud (OPS/OMS) en el
ano 2004 (ISBN 92 75 32526 X), que fuera adaptado del curso presencial que
originalmente planificé 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
educacion 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 valiéendonos de la experiencia que existe en la Region para
el desarrollo e implementacién de nuestros materiales de educacion a distancia.
Este enfoque también permitira 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 decidio 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 aquellos 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 parecié 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 bibliograficas especificas.

Después de haber realizado dos cursos regionales en calidad en la Ciudad de La
Antigua, Guatemala, 2005y Buenos Aires, Argentina, 2006 y también con caracter
regional un Curso Practico para Auditores en Sistemas de Calidad, Bogota,
Colombia, 2008, los especialistas en calidad de la OPS/OMS, del Instituto de Salud



Carlos Il de Espana y COLABIOCLI, propusieron reeditar el Curso de Gestion
de Calidad para Laboratorios. Se decidio incorporar una lista de verificacion al
final de cada modulo, que ayude a consolidar los planes de accion y ofrezca una
herramienta para facilitar la implementacion de buenas practicas de laboratorio,
tomando como base la norma ISO 15189:2007, con sus respectivas equivalencias
con los requisitos de las normas ISO 9001 y ISO 17025.

INTRODUCCION

La vigilancia de la salud tanto individual como de la poblacién general, el desarrollo
de un numero creciente de técnicas de laboratorio y la mejora continua de los
métodos diagnosticos requieren la adopcion de herramientas de gestion para su
Optima implementacion 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 solo 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
organizacion, como a los requisitos practicos de los usuarios: pacientes, médicos,
epidemiodlogos, autoridades sanitarias y comunidad entre otros.

El objetivo de este curso es brindar capacitaciéon en los principios basicos
necesarios para la gestion de la calidad y la aplicacion de buenas practicas en los
laboratorios. El contenido de los médulos incluye una informacion apropiada que,
junto a la terminologia descrita, permite la familiarizacion del participante con los
conceptos esenciales sobre las principales areas de un sistema de gestion de la
calidad:

. Conceptos y Normas de calidad

. Planificacion del sistema de calidad

. Documentacion del sistema de calidad
. Organizacion de los recursos humanos
. Gestion de los proveedores

. Equipos y materiales

. Gestion y control de procesos

. Gestion de no conformidades

. El costo de la calidad

. Satisfaccion del cliente - usuario

. Bioseguridad



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

Lamisionde unlaboratorio de salud publica o, mejor dicho de unared de laboratorios
de salud publica con sus tres niveles —central de referencia, intermedio y periférico
o local-, es un servicio a la poblacidon que garantice la salud de la comunidad,
fortaleciendo los programas de vigilancia epidemiologica, 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 (Normalizacion, Estandarizacion, Capacitacion/Transferen-
cia, Planificacion/Regulacion, Confirmacion, Evaluacion, Informacion,
Investigacion).

2. Vigilancia (Prevencion y Control de Enfermedades, Respuesta a Situa-
ciones de Emergencia y Desastres, Control de Aguas y Alimentos, Sa-
lud Ambiental y Salud Ocupacional).

3. Informacién (Gestion integrada, Andlisis, Alimentacion del Sistema Na-
cional, Diseminacion y retroalimentacion).

4.  Desarrollo de Politicas (Liderazgo cientifico, Toma de decisiones, Poli-
ticas modelo, Patrones de referencia, Acreditacion/Fiscalizacion, Pro-
mocion de la salud).

5. Formacion (Capacitacion técnica/gerencial, Multiplicacion/Implemen-
tacion, Educacion continua, Medidas correctivas, Insercion de la mi-
crobiologia en pensum académico).

6.  Investigacion (Areas prioritarias, Coordinaciéon con epidemiologia vy
programas, Deteccion y caracterizacion de brotes, Colaboracion con
sector académico, Alianzas, Captacion de fondos extrapresupuesta-
ros).

7. Comunicacion (Promocion de las Funciones Esenciales del Laborato-
rio de Salud Publica, Lazos con el sector salud, Colaboracion con el
sector académico, hospitalario, privado, industrial, Alianzas multicéntri-
cas 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 implementacion 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:

. Comprender y difundir las razones principales por las que un laboratorio
necesita de un sistema de gestion 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 minimizacion de errores.

Dar prioridad y trabajar mas en la prevencion que en la correccion.
Asumir y asegurar un compromiso de parte de todo el personal de la
organizacion, tanto directivo como operativo.

Conocer y aplicar herramientas de mejora continua.

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

. Analizar e identificar los elementos principales de la organizacion y las
buenas practicas que es preciso incorporar al sistema de calidad, incluidos
la gestion 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.

. Disefar un Plan de Accion 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 y
administrativo, es preciso que todos reconozcany asuman su responsabilidad para
el éxito de la implementacion 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 Accion, en el que podran 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
maodulos, siete anexos y una lista de verificacion, como se resena en el siguiente
cuadro:

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

Comparaciones entre diferentes modelos.

Maodulo 2: Planificacion del sistema | Definicidn de los puntos criticos del plan
de calidad estratégico paralaimplementacioén 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 Anadlisis de los cuatro niveles de documentacion
sistema de calidad necesarios para su gestion y control con el fin de

implementar y mantener un sistema de calidad.
Modulo 4: Organizacion de los Herramientas para la seleccion, contratacion,
recursos humanos capacitacion y calificacion del personal para

trabajar dentro de un sistema de calidad.
Evaluaciéon continua de desempefio vy

competencia.
Modulo 5: Gestion de los Gestion de los proveedores, tanto internos como
proveedores 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 gestion de equipos, reactivos, materiales
e insumos: calificacion, calibracion vy
mantenimiento de equipos, control de reactivosy
materiales: recepcion, manipulacion: empaque,
embalaje y almacenamiento.

Modulo 7: Gestion y control de Diseno, validacion y administracion de procesos
procesos en un sistema de calidad. Variaciones y sus
causas.

Modulo 8: Gestion de no Problemas con respecto a desviaciones de
conformidades procesos o0 “no conformidades”, su deteccion

y posibilidades de mejora. La importancia de la
mejora continua en un sistema de calidad. La
necesidad de auditorias y cdmo ponerlas en
practica.




Moddulo 9: El costo de la calidad

Los costos relacionados con la calidad, su
clasificacion y analisis.

Moddulo 10: La satisfaccion del
cliente - usuario

Identificacion de expectativas de los clientes
—usuarios—y medicién 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 Utiles
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
€S una secuencia estructurada de siete pasos
para la solucién 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. Documento de
“Organizacion y Gestion”. Anexo 12
de “Sistemas de Gestiéon de Calidad
en los Laboratorios Médicos”. OMS,
D.M. Browning, 2004

Para utilizar en el Médulo 3

Anexo 4: Ejemplo de informe sobre
la capacidad de los subcontratistas
0 proveedores

Para utilizar en el Médulo 5.

Anexo 5: Ejemplo de cuestionario
para el equipo de verificacion de la
capacidad

Para utilizar en el Médulo 5.

Anexo 6: Condiciones de compra
relacionadas con la calidad

Para utilizar en el Médulo 6.

Anexo 7: Ejemplo de requisitos de
un programa de calidad para los
proveedores

Para utilizar en el Médulo 6.

Lista de verificacion

Para utilizar en los 11 modulos.




RECOMENDACIONES

Se recomienda que el participante empiece sus estudios por los mddulos claves,
es decir el uno (Conceptos y normas de calidad), el dos (Planificacion del sisterna
de calidad) y el tres (Documentacion del sistema de calidad) complementando
ese material con los anexos generales: el Anexo 1 (Técnicas y herramientas
de la calidad), el Anexo 2 (Glosario de definiciones) y el Anexo 3 (Sisternas de
Gestion de Calidad en los Laboratorios Médicos). Una vez terminada esta fase,
los modulos restantes pueden estudiarse segun el orden establecido, o 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 moédulos estan disenados para su estudio independiente con el fin de ser
utilizados dénde 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 resolucidon a sus circunstancias
individuales, como su posicion y responsabilidad en la organizacion. La mayor
parte de las actividades se acompanan con un comentario 0 con un ejemplo
relacionado con casos tipicos en los laboratorios.

Al finalizar cada médulo el participante encontrara los siguientes tres elementos:

a) Actividades: un listado de las actividades que debe responder
durante el desarrollo del mddulo, teniendo en cuenta la realidad de su
laboratorio;

b)  Cronograma: una orientacion que le permitira elaborar el plan de
accion para implementar el sistema de gestion de la calidad en su
propio laboratorio.

c) Lista de verificacion: una lista que le permitira realizar un diagnostico
inicial de su laboratorio y posteriores evaluaciones o auditorias internas,
para controlar la implementacion del sistema de gestion de la calidad.

El plan de accion es un catalogo 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?, {Quiéen?, {Cuando?, éPor qué?, {Como?
y {Donde?

Cabe senalar 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 accion sea un recurso
dinamico: el “aprendizaje activo” entrana 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.

El Proyecto de Tecnologias de Salud para la Calidad de la Atencion (THR/HT), en
estrecha coordinacion con los Ministerios de Salud de la Region, fomentara la
implementacion de estrategias nacionales para el desarrollo del curso en cada
pals, apoyandose sobre la experiencia previa con los cursos de educacion 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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Capitulo 1:

1.1 INTRODUCCION

La segunda edicion del Curso de Gestion de Calidad y Buenas Practicas de
Laboratorio ha sido disefado por el Proyecto de Tecnologias de Salud para la
Calidad de la Atencion (THR/HT) de la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS)

La resolucion CE126/18 (2000) de la OPS/OMS, a través de la iniciativa “La Salud
Publica en las Américas”, destaca la necesidad de mejorar la practica de la salud
publica. En tal sentido, la implementacién de sistemas de gestion de la calidad en
los laboratorios constituye un elemento fundamental.

Se espera que los resultados obtenidos en el desarrollo del presente programa
de educacion a distancia (PED), asi como el nUmero de personas capacitadas,
constituyan un importante capital para nuestra Region. Como valor agregado, se
ira creando una estrecha relacion entre los programas nacionales de vigilancia, los
centros académicos y los tutores.

Estaguiaparatutoresestadirigidaatodaslas personas quetienenlaresponsabilidad
de facilitar la formacion de los estudiantes del PED en el area de Gestion de la
Calidad. Dado que los estudiantes aportan muchas de sus experiencias a las
clases, la funcion del tutor consiste en encauzar dichas experiencias para que los
estudiantes obtengan el maximo provecho del programa de estudio.

A pesar de que muchos tutores ya estan familiarizados con las técnicas de analisis
que contiene esta guia, es de esperar que incluso los mas experimentados
encuentren datos valiosos.

Ademas de las recomendaciones sobre el trabajo en grupo, hemos incluido un
apartado sobre el apoyo a los estudiantes por medio de Internet, incluidos el
correo electrénico y otras aplicaciones de la red.

1.2 DESTINATARIOS DEL CURSO

Si bien en primera instancia el curso estéa dirigido a aquellas personas que tienen
a cargo la planificacion del sistema de la calidad, se espera que sus materiales
sean utilizados por todo el personal del laboratorio, como una herramienta que los
informe y los prepare para desempenarse con eficiencia y entusiasmo dentro del



nuevo sistema. La gestion de la calidad requiere el compromiso de todo el personal
de la organizacion, independientemente de su posicion o responsabilidad.

1.3 CARACTERISTICAS DEL CURSO

A continuacion se presentan los criterios rectores:

. Las actividades de ensenanza y aprendizaje deberan ser simples y estar
encaminadas a fomentar el entendimiento de los conceptos basicos de
gestion de la calidad y los procesos para su mejora continua.

. Las actividades del curso deberan incluir el uso de diagramas de flujo con la
mayor frecuencia posible, dado que son faciles de comprender, versatiles,
descriptivos y, por definicion, representativos de los puntos criticos de un
proceso.

. Los tutores del curso deben promover y apoyar la implementacion efectiva
de Sistemas de Gestion de la Calidad en los laboratorios de la Region.

Fiel a estas tres pautas generales, la version actual del curso —disenada para la
educacion a distancia— incluye actividades simples que permiten al participante
aprender y aplicar medidas efectivas en términos de aseguramiento y mejora
continua de la calidad.

1.4 COMPONENTES DEL CURSO

El curso esta compuesto por once modulos, siete anexos, una guia del curso y la
presente guia para tutores. Considerados en su conjunto, los médulos conforman
un programa de estudio completo que fortalecera los conocimientos del estudiante
sobre todos los aspectos relacionados con la calidad en su propio laboratorio.

Aunque se espera que la mayoria de los estudiantes trabajen con el contenido
del curso desde su principio, es posible que a algunos les sea mas Util y practico
concentrarse en algun aspecto especifico antes que otros. No obstante, se
recomienda que todos estudien los médulos uno y dos, junto a los anexos uno 'y
dos, los cuales constituyen el material introductorio basico.

Alolargo detodo el curso, para cada tema desarrollado se incluyen actividades que
conducen a la redaccién de un Plan de Accién. Se espera que cada participante
desarrolle su propio Plan de Accion, aprovechando la oportunidad para poner en
practica inmediatamente los conocimientos adquiridos.



1.5 EDUCACION A DISTANCIA

Si bien la expresion “educacion a distancia” comprende muchos modelos de
ensenanza y aprendizaje, generalmente se utiliza para describir el proceso
educativo que tiene lugar fuera del centro escolar, sin emplear los métodos
didacticos convencionales del aula (cara a cara con el estudiante). En la educacion
a distancia el estudiante esta alejado de la institucion educativa y el aprendizaje
no esta necesariamente vinculado a una clase, a un lugar, a una fecha o a un
profesor.

En la elaboracion del presente curso se han desarrollado materiales especificos
basados en métodos de educacion a distancia, que incluyen técnicas de
autoevaluacion, ejercicios y actividades debidamente estructurados, asi como
también posibilita la aplicacion de examenes y otras formas de evaluacion.

Un modelo sencillo de educacion a distancia emplea materiales escritos que
proporcionan a los estudiantes toda la informacion necesaria para el aprendizaje,
incluidos los siguientes elementos:

. Contenidos debidamente organizados.

. Especificacion de las etapas del aprendizaje y el progreso que se espera en
cada una de ellas.

. Explicacion de los conceptos mas importantes.

. Informacioén y materiales de referencia.

. Programas e indicaciones para la ejecucion de actividades.

. Pautas y mecanismos para la supervision y la evaluacion del aprendizaje, y
para la retroalimentacion al alumno.

Los alumnos pueden estudiar en su casa o lugar de trabajo y pueden administrar
su tiempo, avanzando al ritmo que ellos mismos decidan. También pueden
interactuar (a distancia) con su tutor, cuya funcién principal consiste en brindar
asesorfa cuando le sea solicitada, supervisar el proceso de evaluacion y dar
retroalimentacion de forma apropiada, normalmente por escrito.

Los modelos mas complejos de educacion a distancia utilizan una combinacion
de estudio en casay en grupo, en general con la ayuda de materiales interactivos
basados en Internet. El elemento fundamental que distingue a todos los modelos
es el uso de materiales de aprendizaje disehados y preparados especificamente
para su utilizacion a distancia, combinando aspectos didacticos y técnicas de
estudio individual. El diseno de los materiales debe estar basado en lo que se
sabe acerca de como aprende el individuo, cuanta informacion puede asimilar en
cada ocasioén, qué tipo de actividad practica le ayuda a consolidar lo aprendido y
otros hallazgos pedagdgicos.



En la educacion a distancia, el enfoque hace hincapié en el auto-aprendizaje por
encima de la ensenanza. El estudiante asume la responsabilidad de su propio
estudio, mientras que los tutores, mas que desempenar el papel de profesores,
cumplen la funcion de facilitar el aprendizaje. El tutor se encarga de abrir la puerta
del conocimiento a los estudiantes, los guia cuando es necesario y los apoya en
su propia busqueda del conocimiento.

Como una estrategia para afianzar la adquisicion de conocimientos y fortalecer
el proceso de aprendizaje, en el presente curso se alienta a los estudiantes a
implementar sistemas de gestion de la calidad en sus propios laboratorios.

Dado que la implementacion de sistemas de gestion de la calidad implica la
participacion activa de todo el personal, se espera que en la medida que los
estudiantes desarrollen sus practicas actien como propagadores del conocimiento
y facilitadores para el aprendizaje de la propia organizacion.

(Cuéles son los beneficios de la educacion a distancia en comparacion con la
ensenanza convencional?

En lo que se refiere a este curso, los beneficios para el centro docente son los
siguientes:

. Todos los estudiantes reciben los mismos materiales estandarizados.

. Los materiales pueden ser elaborados con la mas alta calidad y pueden ser
actualizados constantemente.

. Es posible prestar el servicio a un nimero elevado de estudiantes. En el caso
de un laboratorio, por ejemplo, la educacion a distancia permite incluir en el
curso al personal técnico, administrativo y directivo.

. La informacion contenida en los materiales es flexible y puede adaptarse a
las circunstancias, la cultura y las tradiciones de cada pais o de cada centro
que participe en el PED.

. Se genera una “economia de escala”, con una inversion inicial que con el
tiempo genera ahorros sustanciales.

El estudiante, por su parte, obtiene los siguientes beneficios:

. El método de educacion a distancia es flexible. El estudiante puede aprender
asu propio ritmo, alas horas y los dias de la semana que prefieray en su lugar
predilecto, es decir que puede ajustar el aprendizaje a sus circunstancias
personales.

. Se dispone de un recurso permanente. El material se encuentra siempre
disponible, lo que permite que el estudiante vuelva a consultarlo para repasar
sus conocimientos y reforzar el aprendizaje.



. El hecho de asumir la responsabilidad del aprendizaje permite que el
estudiante se encuentre motivado y desarrolle confianza en si mismo.

1.6 APOYO A LOS ESTUDIANTES

El curso de Gestion de la Calidad para Laboratorios tiene como fundamento el
aprendizaje enfocado en el desarrollo integral del estudiante.

LQué significa “enfocarse en el estudiante”? Nos referimos a cualquier tipo de
aprendizaje que pueda ser descrito de la siguiente manera:

. Debe comenzar por reconocer las fortalezas del individuo, logrando que las
personas reconozcan y valoren su propia experiencia, vigor y capacidad.

. Debe ser dirigido por los propios estudiantes, permitiendo que participen en
la toma de decisiones y asuman la responsabilidad de su propio aprendizaje
y desarrollo.

. Debe proporcionar distintos tipos de apoyo para satisfacer las necesidades
del estudiante.

. Debe ser pertinente, debe tener “sentido” para el estudiante, en términos de
su empleo actual o futuro.

. Debe ser flexible y ofrecer una amplia gama de opciones y métodos.

. Debe transferir el control a los estudiantes, con el fin de que eleven su
autoestima y confianza en si mismos.

. Debe permitir alcanzar resultados previamente identificados.

La educacion enfocada en el estudiante se concentra en el aprendizaje y en
los medios que permitan maximizar el aprovechamiento de conocimientos vy
experiencias, asignando particular interés tanto al proceso como al producto. Si
el estudiante logra comprender el proceso de aprendizaje y descubrir la manera
de aprender mejor, puede utilizar ese conocimiento para ser (un estudiante) mas
independiente. En consecuencia, es importante edificar con base en las habilidades
y experiencias de la persona.

La educacion enfocada en el estudiante incluye también la forma de aplicar lo
que se aprende, concepto que también se conoce como “aprendizaje activo”.
En este curso se pide a los estudiantes que pongan en practica inmediatamente
algunas de las técnicas y habilidades aprendidas. Por otro lado, luego de realizar
las actividades de cada mddulo se orienta a elaborar un Plan de Accion, cuyo
proposito es alentar a los estudiantes para que comiencen la planificacion e
implementacion inmediata de un sistema de gestion de la calidad en su lugar de
trabajo.



Hemos dicho que la educacion enfocada en el estudiante parte de reconocer las
fortalezas del individuo, logrando de este modo que reconozca y valore su propia
experiencia, vigor y capacidad. En este aspecto, el rol del tutor o facilitador en
el apoyo al estudiante es fundamental, en particular con respecto al trabajo en
grupo, sea cara a cara o por correo electrénico. Para lograr este obijetivo, el tutor
debe seguir las pautas siguientes:

. Recoger experiencias y anécdotas personales en areas representativas
de los conceptos que se estan explicando y, a partir de ellas, profundizar
la conversacion, enfocando los objetivos a situaciones especificas de los
laboratorios. Esto permitira fomentar la participacion de los asistentes y crear
un clima de confianza y cooperacion.

. Cada objetivo docente debera estar acompanado de ejemplos y situaciones
que puedan ser utilizadas para iniciar, continuar o extender la discusion del
grupo.

. Ser muy cuidadoso en el enfoque de las actividades docentes y adaptar la
discusion al nivel intelectual de la audiencia. También se debera tener en
cuenta cualquier aspecto cultural que distinga a los participantes, para evitar
ofender a alguien o crear cualquier tipo de conflicto.

. Mantener agilidad en las respuestas a las comunicaciones de los estudiantes.
Como entodo proceso de aprendizaje, cuando el estudiante envia un informe
para su revision, realiza una consulta o solicita alguna informacion, se
generara en él cierta expectativa por recibir una rapida respuesta. Por lo tanto
es importante que el tutor trate de contestar los mensajes de sus estudiantes
en el menor tiempo posible. En las experiencias ya desarrolladas, durante las
anteriores ediciones de este curso, se pudo evidenciar que aquellos tutores
gue mantuvieron mayor agilidad en las comunicaciones con sus alumnos
obtuvieron los mayores logros en el proceso de ensenfanza-aprendizaje.

El capitulo 2 de esta guia incluye informacion y sugerencias sobre el apoyo que
necesitan los estudiantes a distancia y como el tutor puede poner en practica las
pautas arriba descritas.



Curso de Gestion de Calidad y
Buenas Préacticas de Laboratorio

Capitulo 2:

TECNICAS Y HERRAMIENTAS
PARA FACILITAR EL APRENDIZAJE

2.1 ¢{COMO APRENDE EL ESTUDIANTE ADULTO?

Generalmente se acepta que los adultos aprenden mejor cuando:

. Ejercen cierto control y asumen la responsabilidad de dirigir su propio
aprendizaje.

. Pueden utilizar su experiencia personal como punto de partida para el nuevo
aprendizaje y como referencia a medida que el aprendizaje avanza.

. Se les proporcionan oportunidades y direccion para reflexionar sobre sus
experiencias personales y para transformar dicha reflexion en aprendizaje.

. El aprendizaje es activo y pueden aprender por medio de actividades,
teniendo oportunidad de aplicar la teoria a la practica.

. La tarea de aprendizaje esta enfocada a algun problema especifico, es
decir, cuando tratan con problemas y situaciones pertinentes y soluciones
de aplicacion inmediata.

. Pueden compartir ideas y sentimientos con otros estudiantes y aprovechar
sus ideas y experiencias.

. Se encuentran en un ambiente tranquilo y propicio para el estudio, donde
tengan confianza en los procedimientos, en la actitud del personal y
de los miembros del grupo, asi como en los objetivos del programa de
aprendizaje.

. Se involucran a “negociar” el aprendizaje, participan en la responsabilidad
de proyectar, conducir y evaluar el programa de aprendizaje, y expresan su
preferencia por los métodos de estudio.

Es posible lograr esas condiciones cuando los tutores utilizan un método didactico
enfocado en el estudiante, como el descrito en el capitulo 1.

2.2 APOYO A LOS ESTUDIANTES EN GRUPO

El trabajo con grupos de estudiantes es una actividad muy exigente, pero sus
resultados sin duda justifican el esfuerzo. Si bien es cierto que el propodsito consiste
en que el grupo haga la mayor parte del estudio, el papel del tutor es de suma
importancia para estimular y dirigir el proceso. Existen muchos estilos para dirigir a



los grupos y los tutores deben encontrar el que mejor se ajuste a su personalidad,
a su experiencia y a las necesidades particulares de cada grupo.

El material del presente curso esta disehado de manera que los mddulos pueden
ser impartidos en sesiones de caracter presencial o a distancia. Las experiencias
realizadas en la Regién son muy variadas, aunque el inicio del proceso se hizo
generalmente mediante la realizacion de talleres nacionales de una semana de
duracion, luego se prosiguio con la realizacion de replicas en el interior de los
paises mediante talleres de periodicidad mensual o quincenal, y en algunos casos
mediante la modalidad de educacion a distancia. Los tiempos previstos para el
desarrollo del programa oscilaron entre los 12 y los 24 meses.

En todos los casos se promovié el trabajo en grupos, que en los casos de
modalidad a distancia se efectud mediante la discusion de temas en foros y
compartiendo entre los alumnos del grupo los informes de trabajos realizados
por sus companeros. Es interesante reconocer que aunque en algunas zonas
particulares del interior de algunos paises se encuentran dificultades para el
acceso a Internet, las aplicaciones tecnoldgicas avanzan muy rapido, siendo cada
vez mas posible el desarrollo de clases virtuales, video conferencias y debates.
Por lo tanto se invita a quienes se desempenen como organizadores y tutores de
las réplicas del presente curso, a potenciar la utilizacion de todos los medios que
estén a su alcance.

El tutor debe ser una persona:

. Dispuesta a escuchar a los demas y apreciar su punto de vista.

. Capaz de incitar y hacer preguntas.

. Bien organizada y capaz de dar apoyo, sin hacer el trabajo propio de los
estudiantes.

. Capaz de dirigir sin abrumar, permaneciendo al margen cuando sea
necesario.

. De actitud flexible.

. Capaz de tomar decisiones de acuerdo a lo que ocurra dentro del grupo.

. Sensible a las necesidades e intereses de los individuos que conforman el

grupo.
La planificacién de las sesiones en grupo

Para planificar y dirigir las sesiones en grupo hay que conocer los siguientes
elementos:

. El grupo con el que se va a trabajar.
. Las necesidades particulares de cada integrante.



. El ambiente de trabajo que predomina en el grupo.

. La manera de comenzar y terminar las sesiones.

. Los métodos de aprendizaje y los materiales y otros recursos que van a ser
utilizados.

Si bien al principio un grupo de estudio consiste en un cierto nUmero de individuos
que se relnen para trabajar, su razon de ser va mucho mas alla de ese proposito
elemental. Un grupo de estudio supone un conjunto de personas que van a
compartir objetivos, ideas, preocupaciones, experiencias y conocimientos que
finalmente van a enriquecerlos y beneficiarlos. De alli la importancia de que el
tutor se esfuerce por entender y, cuando haga falta, facilitar el modo en que se
desarrollan las relaciones entre los miembros del grupo.

Sin embargo, es posible que pase algun tiempo antes de que el grupo comience
a trabajar de manera articulada. Es importante entonces que los estudiantes se
conozcan entre si y se sientan comodos. El trabajo del tutor durante esa etapa
inicial consiste en promover el mayor nimero de intercambios posibles, alentando
a algunas personas para que participen involucrandose en actividades que no les
generen ansiedad.

Un buen ejemplo de lo anterior consiste en programar actividades que permitan
“romper el hielo”, con el fin de establecer las reglas basicas. Estas reglas basicas
deben ser cuidadosamente consensuadas desde el principio y constituyen un
modo formal de respetar los derechos de cada individuo, Pueden consistir en una
lista sencilla, como la siguiente:

. Empezaremos y terminaremos a tiempo.

. Nos escucharemos mutuamente, sin interrumpir a quien esté hablando.
. Respetaremos las ideas, opiniones y valores de cada uno.

. Respetaremos la informacion confidencial.

. No fumaremos durante las sesiones grupales.

Después de la etapa inicial, es probable que el grupo pase por un periodo de
diferencias e inhibiciones, algo normal porque cada individuo comienza a afirmar
su personalidad. El papel del tutor durante esta etapa consiste en evaluar a cada
uno de los integrantes del grupo y escuchar con atencion y reconocer todos los
comentarios, fomentando las contribuciones individuales. Es importante evitar que
alguna persona —especialmente aquellas con caracter dominante— se apodere
del grupo, o pase por alto a las mas calladas.

El método empleado por el tutor debe aspirar a:

. Promover una actitud de cooperacion entre los integrantes del grupo.
. Senalar con claridad los criterios de éxito individual y colectivo.



. Asignar cada responsabilidad al miembro mas idéneo del grupo.
. Confirmar que cada persona sabe lo que tiene que hacer.

. Utilizar las habilidades particulares de cada individuo.

. Establecer objetivos y revisar el progreso de manera regular.

. Fomentar la comunicacion eficaz dentro del grupo.

Una vez que el grupo empieza a trabajar en forma armonica y entusiasta, ha
llegado el momento éptimo para que el tutor refuerce el enfoque del trabajo en el
cumplimiento de los objetivos.

La negociacion

Es necesario que, antes de comenzar la sesion, el tutor identifique las necesidades
de aprendizaje de los integrantes del grupo. Para ello se recomienda comunicar
los objetivos de aprendizaje, asi como su disposicion para discutirlos. También es
importante discutir con el grupo tanto el contenido como el formato de la sesién, con
el fin de que las decisiones sobre la dinamica de trabajo para lograr los objetivos
puedan ser ajustadas, en la medida de lo posible, a las ideas y expectativas
del propio grupo y no solamente a las del tutor. Este proceso se conoce como
‘negociacion”. En caso de que existan asuntos que deban formar parte de la
negociacion (por ejemplo limitaciones al programa debidos a condicionantes
técnicos, organizativos o presupuestarios) el tutor debe hacer las aclaraciones
correspondientes al comenzar su relacion con los estudiantes.

El método de negociacion variara en funcion del conocimiento que el tutor tenga del
grupo y también de la experiencia previa de los integrantes en trabajos conjuntos.
El tutor debe alentar la participacion de todos en cualquier discusion sobre los
objetivos, manteniendo una actitud abierta para adaptarlos en caso de que se
juzgue necesario y conveniente. De esa manera sera menos probable que haya
discordancia entre los objetivos del tutor y los del grupo. Tal negociacion permitira
a los miembros del grupo asumir un compromiso mas soélido con su aprendizaje,
seran verdaderos “duenos” del proceso y, por consiguiente, quedaran mas
satisfechos con los resultados.

La revisidon y evaluacién

Al finalizar una actividad, una serie de sesiones 0 el programa, el tutor debe
conducir una revision, resumiendo los temas desarrollados y verificando mediante
preguntas el grado en que los participantes los han comprendido y aprendido. Del
mismo modo, al término de cada sesion el tutor debe dar la oportunidad al grupo
de reflexionar sobre lo que han hecho y decidir si han alcanzado los resultados
deseados.



Cuando el proceso se enfoca en el aprendizaje, el tutor necesita cerciorarse de que
su método de trabajo tiene buena acogida entre los estudiantes. Una de las formas
de averiguarlo consiste en la utilizacion de cuestionarios de evaluacion que los
estudiantes llenan de manera andnima, expresando sus opiniones y sentimientos
respecto a la marcha de las clases. No obstante, lo ideal es que ademas el tutor
sea capaz de crear una relacion de confianza con los estudiantes, de modo que
puedan expresarle directa y verbalmente cualquier cuestionamiento o problema.

2.3 INTERVENCIONES

Es posible que los tutores —tanto los que trabajan con grupos como con
individuos— tengan que intervenir de vez en cuando para apuntalar el proceso
de aprendizaje. Las intervenciones tienen diversos obijetivos. Si bien en la practica
muchas de ellas se dan espontaneamente, como respuesta a una situacion que
la estimula o requiere, las intervenciones deben formar parte del proceso como
una herramienta mas de aprendizaje. El tutor puede y debe echar mano de ellas
cuando lo crea oportuno para clarificar, ampliar o reforzar un tema, o para contribuir
de alguna otra manera al desarrollo 6ptimo de las sesiones.

Las intervenciones deben abrir nuevas posibilidades, ayudar a que los estudiantes
comprendan la informacion, alentar nuevas formas de pensar y desafiar los
conceptos existentes. Para que sean efectivas, las intervenciones deben
“enganchar” al estudiante, estimulandolo a responder. Lo anterior implica que el
tutor debe prestar cuidadosa atencién a lo que ocurre en el grupo y determinar el
momento adecuado para intervenir.

Algunas de las razones que estimulan o justifican una intervencion son las
siguientes:

. Contribuir a una buena relacion con los estudiantes: establecer la confianza,
desarrollar el respeto y fomentar la participacion.

. Dirigir el aprendizaje: dar comienzo a una sesion, cambiar de direccion o
anadir nuevas ideas.

. Aclarar un concepto, ayudando a los estudiantes a precisar con mas
detalle.

. Pedir informacion: el tutor no sélo debe hacer preguntas para comprobar
el progreso de los alumnos, sino que también debe explorar diversas
cuestiones, dirigiendo a los estudiantes hacia areas o temas importantes.

. Fomentar que los estudiantes compartan sus experiencias personales,
alentandolos a relacionarlas con el aprendizaje.

. Promover el desarrollo de una retroalimentacion constructiva.

. Reconocer y aprobar la contribucién de algun estudiante.



. Disminuir la tensiéon o relajar, alentar el humor y promover un ambiente
agradable.

. Resumirunadiscusionobieneldesarrollo,lasconclusionesyrecomendaciones
de una sesion

Proporcionar informacion

Con el fin de facilitar el aprendizaje, los tutores necesitan proporcionar al grupo
informacion relacionada con lo que el estudiante trata de lograr. Las razones para
proporcionar informacion incluyen:

. Explicar el programa, el método de aprendizaje, las areas por cubrir y lo que
se espera que haga el estudiante.

. Transmitir conocimientos que los estudiantes no podrian obtener sin ayuda.

. Compartir ideas nuevas.

. Interpretar informacion compleja.

. Explicar conceptos que apoyan el proceso de aprendizaje.

. Hacer referencias oportunas y Utiles a las experiencias de otras personas.

Informar no equivale a decir a los estudiantes lo que deben hacer. El tutor tiene
que aclarar la razén por la que se transmite la informacion en ese momento. Al
intervenir para proporcionar informacion, el tutor debe:

. Asegurarse de que la informacion es pertinente y no contiene demasiados
detalles, ya que existe un limite para lo que se puede recordar.

. Cerciorarse que la informacion es comprensible y esta presentada con
claridad. Ademas, debe invitar a sus estudiantes a que formulen preguntas
para aclarar lo que sea pertinente.

. Ayudar al estudiante a utilizar la informacién y entender como se relaciona
con sus propias inquietudes y circunstancias.

Formular preguntas

Las preguntas son una parte natural de la interaccion humana y en general
tienen el propdsito de descubrir o averiguar algo. Sin embargo es posible que,
formuladas en el contexto de un trabajo en grupo, tengan otros propdésitos, como
por ejemplo:

. Comprobar que los estudiantes han comprendido la informacion
proporcionada.

. Lograr que participen en discusiones, expresando y compartiendo sus
opiniones y experiencias.



. Estimular el pensamiento, la reflexiéon y el aprendizaje activo.
. Identificar y hacer frente a los problemas.
. Descubrir obstaculos al aprendizaje y evaluar el progreso.

Segun como sean formuladas, las preguntas pueden tener efectos diferentes.
Las preguntas cerradas son aquellas que admiten un nimero muy limitado de
respuestas, normalmente se refieren a confirmaciones de hecho y no son muy
detalladas. Otras preguntas cerradas solamente admiten como respuesta tres
posibilidades: “si”, “no” y “no sé”. Algunos ejemplos de preguntas cerradas son
las siguientes: “¢Has terminado?”,“{Entiendes mi explicacion?”.

Las preguntas abiertas, en cambio, admiten respuestas mas amplias, estimulando
la discusion y permitiendo que los estudiantes expresen lo que piensan y sienten.
Por ejemplo: “¢Qué opinas sobre esta situacion?”, “.Me puedes decir mas acerca
de tu idea?”. Las preguntas abiertas permiten explorar ideas y sentimientos, y
revelan las actitudes y valores de una persona. Por todo ello, este tipo de preguntas
fomentan una discusion mas amplia.

Al formular sus preguntas, los tutores deben tener en cuenta que:

. Es preciso escuchar cuidadosamente a los alumnos para asegurarse de que
las preguntas son pertinentes.

. Es necesario expresar la pregunta de manera cuidadosa con el fin de que
sea bien comprendida por los estudiantes, ya que no es sencillo responder
a preguntas mal formuladas.

. Es conveniente confirmar la interpretacion de la respuesta con el propésito
de asegurarse que ha sido entendida correctamente.

Fomentar la indagacién y desafiar a los estudiantes

Este tipo de intervencion (bajo la forma de preguntas o comentarios) no tiene como
objetivo obtener informacion de los estudiantes, sino alentarlos y guiarlos para
que ellos mismos hagan descubrimientos. Al emplear esta técnica, el tutor debe
echar mano a su tacto y sensibilidad. Las indagaciones y desafios conducen a una
exploraciéon mas profunda de ciertos temas, permitiendo que los estudiantes se
valoren a sf mismos y valoren su experiencia personal. No obstante, es importante
tener la precaucion de no ser demasiado inquisitivo, porque existe el riesgo de
incomodar al estudiante.

Es posible desafiar a los estudiantes de manera selectiva, con el fin de que aborden
ciertas cuestiones. Las preguntas que implican un reto para los alumnos pueden
ayudar a aclarar un problema y estimular al estudiante para que se aventure mas
alla de los limites del temario, hacia un nivel mas profundo de conocimiento.



Propiciar la retroalimentacién constructiva

La retroalimentacion es un mecanismo esencial para el proceso de aprendizaje.
La funcidn del tutor consiste en estimular la retroalimentacion con el estudiante y
demas miembros del grupo. Para que sea Util, la retroalimentacion debe realizarse
de manera afable. A pesar de que es preciso sehalar los errores o puntos débiles,
el tutor no debe olvidar destacar también las fortalezas del estudiante.

La retroalimentacion es Util cuando cumple con las siguientes condiciones:

. Se refiere a aspectos especificos, no a cuestiones generales.

. Es descriptiva.

. Se enfoca en aquello que el estudiante puede modificar (su comportamiento,
la manera de realizar una tarea).

. Se brinda de manera que el alumno pueda responder con cierta facilidad, sin
sentirse abrumado por la cantidad o complejidad de la informacion.

. Es inmediata y oportuna.

Resumir

A menudo es necesario hacer una pausa para reflexionar sobre el proceso de
aprendizaje o destacar los aspectos mas relevantes, antes de seguir adelante.
Este tipo de intervencion consiste en clasificar, simplificar y presentar nuevamente
la informacién o algun proceso que haya tenido lugar.

Los resimenes también constituyen una manera Util de concluir una sesion.

Ademas, pueden tener los siguientes propositos:

. Aclarar el contenido del curso, asi como las ideas y sentimientos de los
estudiantes, y senalar las prioridades.

. Proporcionar tiempo para reflexionar y repasar.

. Ayudar a que los alumnos recuerden lo que han aprendido o memoricen los
contenidos.

. Relacionar los conocimientos obtenidos con los siguientes puntos del
temario.

. Revisar los planes de accion.

Brindar apoyo
El tutor tiene diversas maneras de apoyar a los miembros del grupo y debe estar

pendiente de la ayuda que cada uno puede necesitar. En algunos casos tendra que
proporcionar asistencia técnica adicional o tutoria individual en areas relacionadas



con habilidades especificas. Cuando se trabaja con un grupo de personas que
provienen de paises o regiones diferentes existe la posibilidad de que haga falta
ayudar a algunos estudiantes para que analicen las particularidades culturales
vinculadas a su pais o region.

Dado que solo determinados integrantes del grupo requieren respaldo adicional,
es preciso identificarlos utilizando diferentes medios, incluidos los siguientes:

. Dedicarunasesion preliminaradetallary discutirlos objetivos del curso, dando
lugar a que los estudiantes senalen también sus objetivos personales.

. Destinar 5 0 10 minutos, antes de comenzar cada sesion, para explicar los
objetivos y conocer las inquietudes de los alumnos.

. Revisar los objetivos a lo largo de cada sesion con el fin de saber si hay algo
que ha cambiado o debe cambiar.

. Observar cuidadosamente la participacion de los miembros del grupo para
verificar que han comprendido los contenidos de la sesion.

En los casos en que un estudiante requiera apoyo adicional, el tutor tiene que
brindarlo con la mayor discrecion y sensibilidad.

2.4 APOYO A LOS ESTUDIANTES POR MEDIO DE INTERNET

La comunicacion electrénica ha cobrado una importancia fundamental en los
centros docentes, llegando en muchos casos a reemplazar la comunicacion por
medios tradicionales, por ejemplo al organizarse conferencias y cursos que son
dados enteramente “en linea”. Asimismo, a medida que el acceso a Internet se va
ampliando, cada vez es mas comun el uso del correo electrénico como instrumento
para apoyar a los estudiantes de educacion a distancia.

No obstante, si bien la comunicacion electronica ofrece muchas ventajas y
beneficios, también puede desalentar al estudiante que no tiene oportunidad de
desarrollar las habilidades especificas que requiere esta nueva tecnologia. En
general podemos afirmar que las ventajas superaran a las desventajas, pero los
tutores deben ser conscientes de algunas particularidades implicitas en el uso de
los medios electrénicos, incluidas las que tienen que ver con la tecnologia misma
y las relacionadas con las habilidades y confianza de la persona que la utiliza. De
hecho, pueden darse dos escenarios:
. Que no exista igualdad de oportunidades entre los estudiantes (que algunos
tengan facil acceso a computadoras e Internet y otros no).
. Que algunos estudiantes se vean perjudicados porque tienen sistemas
incompatibles con el que utiliza el centro docente.



Ademas, el uso de un medio que emplealapalabraescritaenvez delacomunicacion
verbal puede presentar las siguientes desventajas:

. Aquellos estudiantes que no tienen confianza en su propia capacidad para
escribir correctamente, pueden sentirse inhibidos.

. Como no se emplea el lenguaje corporal ni las indicaciones visuales y
verbales, hay un margen mayor para interpretaciones erroneas.

. Se pierde la inmediatez del intercambio verbal, y el transcurso del tiempo en
espera de la respuesta puede afectar la efectividad del estudio.

. Los estudiantes con menor habilidad para utilizar esa tecnologia se
encontraran en inferiores condiciones que los demas.

Si el tutor esta pendiente de estas posibles desventajas, puede hacer mucho por
ayudar a que el estudiante se adapte al medio y aprenda a utilizarlo correctamente.
Al igual que en las situaciones de ensefnanza tradicional, también es importante
que el estudiante se sienta comodo y relajado para que aprenda mejor. En
consecuencia es conveniente regular la comunicacion electrénica mediante una
serie de reglas, cuyo contenido dependera de las relaciones entre los miembros
del grupo. A modo de ejemplo, enumeramos algunas reglas posibles:

. Escribir los mensajes con claridad, declarando cual es el propoésito de cada
mensaje.

. Acusar recibo de los mensajes anteriores relacionados con el mismo tema.

. Redactar mensajes breves, anexando documentos para comunicaciones
mas largas.

. Utilizar un tono informal y amable.

. Tener mucho cuidado con las palabras empleadas para no ofender a los
demas.

Al sostener conferencias electronicas sera necesario que el tutor mantenga la
coordinacion y dirija las discusiones de la misma forma en que ocurriria si todos
los participantes estuvieran presentes en un salén. La diferencia mas importante
es que debe hacerlo por escrito, lo que exige que el tutor escriba correctamente y
utilice todas las pautas anteriormente mencionadas.



Curso de Gestion de Calidad y
Buenas Préacticas de Laboratorio

Capitulo 3:

METODOS Y TECNICAS QUE PUEDE
UTILIZAR EL TUTOR

3.1 ORGANIZACION DE LAS SESIONES Y SISTEMAS DE APOYO

Es preciso que el tutor prepare cuidadosamente y con la antelacion adecuada
cada una de las sesiones presenciales. La preparacion incluye examinar el sitio
en que tendra lugar la reunién, para comprobar que haya suficientes mesas y
sillas y para asegurarse de que el espacio sea dispuesto convenientemente seguin
el método y las técnicas que se van a utilizar. También debe verificar el correcto
funcionamiento de los equipos audiovisuales y otros sistemas de apoyo.

En el caso de videoconferencias, debates y foros por internet, siempre es necesario
controlar el estado de las comunicaciones y confirmar las conexiones de los
nodos, en forma previa al inicio del evento. En tales casos, siempre es necesario
disponer la preparacion, adecuacion e incorporacion al programa informatico
correspondiente, de cualquier material, informacion o imagen que se desee utilizar
durante la conexion.

3.2 ¢POR QUE DEBEN UTILIZARSE METODOS DIFERENTES?

Elaprendizaje efectivoimplicaquelos estudiantes participenendiversas actividades,
aun cuando es sabido que por su contenido o forma algunas de ellas convienen
mas a ciertos estudiantes que a otros. Por ejemplo, hay quienes aprenden mas
rapidamente cuando hacen algo practico y quienes tienen mayor capacidad para
comprender la teoria, mientras que la mayoria de los estudiantes aprenden mejor
después de reflexionar sobre lo que han estudiado y experimentado. Por esa razon
es conveniente combinar actividades diferentes. Sin embargo, teniendo en cuenta
que demasiada variedad puede confundir a los alumnos, el tutor debe estar atento
al bienestar del grupo y averiguar qué tan acostumbrados estan sus alumnos a
utilizar métodos distintos.

Con el fin de mantener el interés y la motivacion de sus alumnos, el tutor debe:

. Solicitar su cooperacion.

. Atraer y mantener su atencion.

. Utilizar recursos complementarios a la comunicacion verbal.
. Plantear retos de aprendizaje.

. Consolidar los conocimientos aprendidos.



Entre los métodos mas populares podemos mencionar los siguientes:

. La “tormenta de ideas”.

. El trabajo en equipo.

. El trabajo en pareja.

. La retroalimentacion.

. Las simulaciones.

. El estudio de casos practicos.

La “tormenta de ideas”

El uso de esta técnica es comun en organizaciones que practican un sistema de
gestion de la calidad. En el Anexo 1 encontrara una descripcion de la técnica con
respecto a la solucion de problemas en la gestion de la calidad, la cual puede
utilizarse adaptandola al grupo de estudiantes.

La “tormenta de ideas” es una técnica sencilla que pueden utilizar los estudiantes
de cualquier nivel y es muy Util para iniciar una discusion. El tutor pide a los
miembros del grupo que expresen sus ideas sobre algun asunto o problemay las
escribe en una pizarra. Las reglas basicas son:

. Se permite que los estudiantes manifiesten cualquier tipo de idea.

. Todas las ideas deben escribirse en la pizarra.

. No se permiten interrupciones cuando alguien esta hablando.

. No se permiten discusiones.

. Se prohibe burlarse o reirse de las ideas expuestas.

. Se apoya e incentiva a quienes tienen problemas para expresar sus ideas.
. Se evita la confrontacion.

El objetivo de este ejercicio consiste en escribir en la pizarra tantas ideas como
sea posible en un lapso breve, y es frecuente que la sugerencia de una persona
desencadene ideas distintas en los demas.

El tutor debe esperar a que termine la sesion de “tormenta de ideas” antes de
revisar lo que se ha escrito y utilizar esas ideas como punto de partida para la
discusion. El tutor puede pedir a los estudiantes que identifiquen las prioridades o
agrupen las ideas en categorias diferentes antes de empezar a discutirlas.

El trabajo en equipo

Hay ocasiones en que resulta conveniente dividir al grupo de estudiantes en varios
equipos, por ejemplo para facilitar la expresion de las personas que tienen miedo
de hablar ante audiencias numerosas. Se recomienda utilizar el trabajo en equipo



para ciertas actividades que se enriquecen de la participacion de un grupo, por
ejemplo para discutir un tema y presentar un informe a toda la clase. El tutor debe
alentar a que cada equipo oriente la discusion de alguna manera especifica con el
fin de incitar a la reflexion.

Cuando el tutor trabaja con equipos, es importante que:

. Asigne a cada equipo una tarea y se asegure que sus integrantes la han
comprendido.

. Aclare cuanto tiempo debe destinarse a la tarea.

. Solicite al equipo que designe a uno de sus integrantes para que registre 10s
aspectos mas importantes de su discusion y presente después un informe
ante la clase.

. Se asegure que cada equipo tenga los recursos necesarios (material de
referencia, pizarra, boligrafos y formularios).

. Recuerde a los equipos la hora en que deben terminar su labor unos minutos
antes, con el fin de darles oportunidad de completarla.

El trabajo en pareja

En algunas situaciones puede resultar Util que los miembros del grupo trabajen en
parejas. Por ejemplo, para:

. “Romper el hielo”; cuando los miembros del grupo no se conocen entre si
(puede resultar mas facil que hablen con una sola persona que ante el grupo
entero).

. Compartir los resultados de alguna actividad que los estudiantes han
realizado por cuenta propia, especialmente cuando la retroalimentacion sea
muy detallada.

. Permitir que los estudiantes trabajen con personas de su misma region, pais
o laboratorio, dado que ya estan acostumbrados a su manera de trabajar.

Cuando se trabaja con grupos pequenos es importante que la tarea sea clara y
se disponga de tiempo suficiente para concluirla. Ademas, es conveniente que los
estudiantes brinden un informe sobre la discusion, que les ayude a reflexionar y
sea Util para la evaluacion y calificacion.

La retroalimentacion

Es importante dar oportunidad a que el grupo obtenga retroalimentacion sobre las
actividades que han realizado en pareja 0 en equipo, con el fin de intercambiar
ideas y compartir las experiencias. Ademas, la retroalimentacion permite que todas
las contribuciones resulten valiosas.



Es conveniente que, al iniciar una sesion de retroalimentacion, el tutor recuerde
al grupo la tarea y los temas sobre los que ha pedido que den retroalimentacion.
Los informes deben ser breves; cada equipo debe retroalimentar antes de que la
discusion se haga accesible atodos. El tutor desempena el papel esencial de dirigir
la discusion y formular comentarios que estimulen la opinidn de los estudiantes.

Las simulaciones

La simulacion es muy Util porque permite que los estudiantes ensayen situaciones de
la vida real, practiquen sus habilidades en un ambiente libre de presion y obtengan
retroalimentacion constructiva. Esta practica, ademas de imitar situaciones de
la vida real, también puede ser utilizada para desarrollar la reaccion del alumno
ante situaciones insolitas o inesperadas que suelen suceder. Ademas, le permite
analizar la manera de enfrentar las relaciones interpersonales y desarrollar sus
habilidades de comunicacion.

El tutor debe asegurarse que:

. La situacion y los papeles (roles) que se asignan en las simulaciones queden
bien establecidos y sean comprendidos cabalmente.

. Exista suficiente flexibilidad en la orientacion para permitir que los individuos
desarrollen e interpreten la situacion y los papeles asignados de la manera
mas natural posible.

. Los observadores reciban orientacion sobre los aspectos a los que deben
prestar especial atencion.

. Los miembros del grupo entiendan que el objetivo del ejercicio, mas que
evaluar la calidad de sus actuaciones, consiste en observar y discutir la
situacion planteada.

El ejercicio tiene dos etapas principales: la simulaciéon de una situacion en si misma
y la puesta en comun de las experiencias. Es posible que los participantes se
involucren demasiado en su actuacion, por lo que es necesario darles oportunidad
de superar ese momento. La puesta en comun permite reflexionar sobre lo que
han experimentado, dando cabida a que los miembros del grupo se retroalimenten
mutuamente y compartan observaciones provechosas.

El estudio de casos practicos

El estudio de casos puede presentarse como una forma de simulacion prolongada,
donde el tutor proporciona informacion objetiva basada en una situacion auténtica
y pide a los estudiantes que discutan y analicen los problemas y soluciones
posibles. Hay que tener en cuenta la necesidad de que dicha informacion se



relacione directamente con el trabajo de los estudiantes; por esta razdén puede
resultar Util que el tutor solicite a los alumnos que sugieran material para el estudio
de casos, tomados posiblemente de su propia experiencia.

3.3 ACTIVIDADES DEL CURSO

Como ya dijimos, las actividades incluidas en el curso fueron disenadas para
que los estudiantes analicen sus propias tareas en su trabajo, institucion, sus
tradiciones y cultura, y al mismo tiempo aporten sus experiencias, conocimientos
y habilidades. Sin embargo, eso no significa que las actividades incluidas en el
curso solo puedan realizarse individualmente, sino que muchas de ellas pueden
ser ligeramente modificadas para adaptarlas al trabajo en grupos (especialmente
en los casos en que se desarrollen reuniones presenciales y talleres). En efecto, el
estudiante generalmente aprovecha las experiencias de los demas integrantes del
grupo para enriguecer la suya propia.

Recomendaciones para el trabajo en equipo
En general, las actividades en equipo funcionan bien cuando:

. La tarea asignada requiere que los participantes comprendan cabalmente
los conceptos y su aplicacion practica, en cuyo caso el tutor debe asegurar
que estimula el debate entre participantes sin imponer sus propias ideas.
Puede aconsejar, pero no dictar la respuesta.

. La respuesta involucra la preparacion y desarrollo de una tarea especifica. En
este caso, el tutor debe asignar el tiempo adecuado para su realizacion. Si
se trata de una tarea muy extensa y detallada, puede dividirla en actividades
menores. Una vez terminada cada pequena actividad, el tutor puede reunir
al grupo para la proxima fase.

. Los grupos estan formados por personal de la misma institucion o de dos o
tres instituciones de la misma area geogréfica. En este caso, el tutor debe
fomentar un espiritu de cooperacion, permitiéndoles trabajar juntos cuando
sea posible y alentando la formacion de alianzas entre los colegas del

grupo.

Las discusiones en grupos son muy beneficiosas durante el proceso de ensenanza-
aprendizaje, particularmente una vez que los miembros se sienten comodos y
generan confianza con los demas integrantes. Por otra parte, el trabajo en equipo,
por medio de un taller u otra actividad semejante donde todos los involucrados
colaboran en la realizacion de un fin comun, fortalece la motivacion y aporta
beneficios tanto para los individuos como para sus instituciones.



Trabajar con grupos mediante foros o en conferencia electronica requiere
mayor esfuerzos de coordinacion que en el caso de grupos presenciales. Entre
otras razones suelen aparecer inconvenientes por la dificultad en establecer
una retroalimentacion inmediata. Una discusion pierde su impulso al no recibir
un estimulo inmediato. Por otro lado, es probable que el grupo en conferencia
electronica sea menos homogéneo, con participantes de diferentes paises,
tradiciones y costumbres. Entre las virtudes del medio electronico podemos citar
que permite compartir experiencias entre ubicaciones remotas, compartir recursos
de informacion, analizar diferencias entre costumbres y convenciones, y permitir
que el estudiante se sienta menos aislado. Finamente las actividades realizadas
por los estudiantes mediante programas de educacion a distancia (ya sea a través
de Internet, conferencias electrénicas o videoconferencias) en general requieren de
una mayor preparacion del tutor y de la asignacion de un tiempo mas prolongado
que si fueran realizadas de manera presencial.

Tomando en cuenta lo anterior, las actividades se pueden categorizar de la forma
siguiente:

Discusioén

Debate facilitado por el tutor, discusiéon en parejas o grupos pequenos, con una
sesion plenaria donde el tutor puede:

. Proporcionar informacion.

. Formular preguntas.

. Fomentar la indagacion y desafiar a los estudiantes.
. Propiciar la retroalimentacion constructiva.

. Resumir.

Taller

Apropiado para una o mas sesiones donde los participantes trabajen en una o
varias actividades para preparar o planificar un proyecto especifico; trabajo en
equipo, trabajo en parejas, simulaciones, estudio de casos practicos.

Comparacion

Conveniente para compartir experiencias, conocimientos, ideas, materiales y
otros recursos, donde los participantes pueden discutir y analizar las similitudes y
diferencias. Si se emprende este tipo de actividad en la conferencia electronica, el
tutor debe preparar los materiales con antelacion y anticipar a los estudiantes la
tarea que se les va a encomendar. Es aconsejable ademas determinar y comunicar
el plazo para la realizacion de cada actividad.
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Capitulo 4:
EVALUACION

Con el objeto de verificar el cumplimiento de los objetivos del curso de Gestion de
la Calidad para Laboratorios se implementaran oportunamente tres instancias de
evaluacion: una dirigida a evaluar el curso, otra a medir el grado de aprendizaje
de los participantes, y la Ultima orientada a monitorear y medir la evolucion de la
implementacion de sistemas de gestion de la calidad en cada Institucion. Dichas
evaluaciones se haran mediante la utilizacion de encuestas y formularios disenados
especificamente.

4.1 EVALUACION DEL CURSO

Sera necesario evaluar los materiales de soporte, el material didactico, las
estrategias pedagogicas, las tecnologias empleadas, el desempefno de los
tutores y la satisfaccion de los participantes. Para ello cada participante recibira
oportunamente un formulario de evaluacion contemplando distintas caracteristicas
de los factores mencionados.

Reconociendo que cualquier evaluacion posterior puede resultar Util para la
definicion de futuros programas pero atemporal para solucionar problemas
actuales, también se estableceran instancias de evaluacion intermedias enfocadas
a aspectos mas particulares.

Evaluacion del curso Gestion de la Calidad para Laboratorios:
PartiCIDANTIE: ..ot

S UG N e e e
Pl o Fecha:........... A A

Diseno, organizacién y administracion
Valoracion

1 | Informacion previa al desarrollo del curso.

Sistema de seleccion de los participantes.

2
3 | Interaccion entre los participantes y los administradores locales.
4

Participacion de diferentes instituciones superando asimetrias
geograficas.

(&)

Tiempos previstos para el desarrollo del curso.

Agilidad en las comunicaciones.

Comentarios:
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Material didactico
Valoracion

7 | Calidad del material didactico en general.

8 | Guia del curso.

9 |Modulos.

10 | Anexos.

11 | Adecuacion de los contenidos tedricos a los objetivos del curso.

12 | Referencias bibliograficas.
13 | Coherencia de las actividades propuestas con el desarrollo tedrico.

14 | Utilidad de las actividades para la implementacién del sistema de la
calidad.

Comentarios:

Desempeno de los Tutores
Valoracion

15 | Disponibilidad del tutor.
16 | Conocimiento de los temas tratados.

17 | Participacion permitida a los cursantes en las discusiones vy
comentarios.
18 | Aportes del tutor para la implementacién del sistema de la calidad.

19 | Experiencia demostrada durante la tutoria.
20 | Tiempo de respuesta a las solicitudes e informes.

Comentarios:

Consideraciones finales

¢{Considera conveniente que la OPS continlie ofreciendo este curso en ediciones

sucesivas?
siQ no

Si contestd “si”, ¢CdmMo prevé su participacion en cuanto a la difusidon del mismo?
muy comprometida Qd  comprometida d  no comprometida U

4.2 EVALUACION DE LOS PARTICIPANTES

Al finalizar una actividad, una serie de sesiones o el programa, el tutor debe
conducir una revision, resumiendo los temas desarrollados y verificando mediante
preguntas el grado en que los participantes los han comprendido y aprendido. Del
mismo modo, al término del Curso se entregara a los participantes un cuestionario
de evaluacion para determinar el grado de aprendizaje.



Se debe cuidar que las evaluaciones sean una herramienta Util para el proceso
de aprendizaje, siendo importante que sus resultados se informen rapido y que
no se distancien mucho tiempo unas de otras, de tal manera que puedan aportar
retroalimentaciones oportunas y prevenir el arrastre de conceptos equivocados.
Atendiendo a tales consideraciones la mayoria de las evaluaciones seran
administradas en forma directa a través de los tutores. La Coordinacion del Curso
establecera a su vez un programa para la recopilacion y el seguimiento de tales
evaluaciones.

Dado que se permite a los participantes cierta libertad para definir la forma de
avanzar en el desarrollo de los moédulos, pudiendo apartarse de la secuencia
predeterminada, sera necesario que los tutores diagramen y negocien planes de
evaluacion especificos para cada participante. De todos modos es aconsejable
gue en la medida de lo posible se oriente a los alumnos a participar activamente
de todas las actividades grupales que organice el tutor.

Cada uno de los mddulos del Curso contiene actividades de comprension y los
participantes deberan enviar sus respuestas para ser evaluadas. De esta forma
el tutor podra verificar a corto plazo la correcta interpretacion de los conceptos
presentados y también tendréa la posibilidad de hacer aclaraciones o proponer las
correcciones necesarias. Cuando el tutor lo considere relevante para la actividad
esta instancia de evaluacion también puede efectuarse en forma grupal, a través
de un foro de discusion o simplemente remitiendo las diferentes respuestas entre
varios participantes para su revision y opinion.

Planillas para la evaluacion de los participantes

Dado que los médulos del curso indican una serie de actividades a realizarse en
los lugares de trabajo de los estudiantes, independientemente de la forma en que
se desarrolle el curso (mediante reuniones presenciales o a distancia), los tutores
deberan supervisar la aplicacion practica de los conocimientos.

En tal sentido se recomienda elaborar un programa para la aplicacion y supervision
de las actividades de cada modulo (entre las experiencias realizadas, la modalidad
mas comun ha sido la de considerar un médulo por mes).

Se espera que los participantes sean evaluados luego de la finalizacion de cada
moddulo. Para facilitar el trabajo de los tutores y con el objeto de asegurar la
homogeneidad de criterios de evaluacion, se presentan a continuacion una serie
de indicaciones generales y las planillas correspondientes a cada méddulo.

Para cada maodulo, los tutores deberan evaluar las respuestas de los alumnos
considerando las actividades previstas. Para ello contaran con dos columnas con
espacios para colocar una nota numeérica y una tercera columna en donde podran



expresar sus comentarios y recomendaciones. A continuacion se brindan algunas
instrucciones para tener en cuenta en la asignacion de puntaje y el llenado de las
columnas.

Aplicacion de conceptos tedricos: En esta columna se trata de evaluar el
aprendizaje del participante teniendo en consideracion la forma en que los
conceptos tedricos brindados en el médulo fueron aplicados en el desarrollo de
cada actividad.

Luego de analizar y evaluar el informe de la actividad enviado por el participante
asignele un puntaje de 1 a 5 considerando el siguiente esquema:

Bajo nivel _ Alto nivel
de aplicacion " de aplicacién
1 2 3 4 5

Pertinencia con la planificacion: Esta columna esta destinada a valorar la relacion
existente entre el trabajo informado para cada actividad y su adecuacion con el
desarrollo de la planificacion del sistema de la calidad elaborado por el participante
para su propia institucion.

Este aspecto de la evaluacion es quizas el mas importante teniendo en cuenta que
uno de los principales objetivos del curso es el de promover la implementacion
exitosa de sistemas de calidad en los laboratorios de salud. Es aqui en donde toma
relevancia el aporte de la experiencia propia de cada tutor. Esta calificacion y los
comentarios que de ella puedan derivarse actuaran como una brdjula que permita
al participante saber cuan bien orientado esta su trabajo, y por consiguiente le
aportara respaldo para tomar la decision de profundizar su trabajo en el camino
tomado o para disenar e implementar los cambios que sean necesarios.

Bajo nivel _ Alto nivel
de pertinencia " de pertinencia
1 2 3 4 5

Comentarios y recomendaciones: En esta columna el Tutor podra volcar
los comentarios y recomendaciones que crea convenientes ya sea aquellos
especificos referidos a las evaluaciones de las columnas precedentes o aquellos
adicionales relacionados con la actividad y relativos a la participacion en el curso,
la comunicacion, los tiempos de respuesta, la motivacion y otros factores que
considere relevantes.

Algunos inconvenientes que afectan la objetividad del evaluador

Antes de considerar las planillas de evaluacion es necesario reflexionar brevemente



sobre algunos de los inconvenientes mas frecuentes que pueden encontrarse
en un proceso de evaluacion por pares. Si bien algunos de los ejemplos que se
presentan a continuacion muestran situaciones que pueden considerarse extremas
es importante que los tutores revisen periédicamente sus perfiles de evaluacion
durante su participacion en el curso.

Efecto de halo
El efecto de halo se refiere a la calificacion obtenida en alguno de las dimensiones
y/o items evaluados que influye en la calificacion de ese mismo trabajo o en otro

elemento, ya sea desde lo positivo o desde lo negativo.

Veamos a continuacion un ejemplo:

En el trabajo correspondiente al médulo 1 el tutor efectla la siguiente calificacion,

Bajo < > Alto
1 2 3 4 5
Aplicacion de Pertinencia con la
Conocimientos Tedricos planificacion

Actividad 1 5 5
Actividad 2 5 5
Actividad 3 5 5
Actividad 4 5 4
Actividad 5 4 5

Este trabajo obtuvo la calificacion mas alta 5 (cinco) en casi todas las actividades, pero
en la actividad 3 merecia una calificacion baja en aplicacion de conceptos tedricos y las
respuestas presentadas en la actividad 3 y 5 no guardaron relacién con la planificacién por
lo que también les hubiera correspondido una puntuacion mas baja.

Entonces, ¢ por qué el evaluador calificd con 5 puntos? La respuesta a este interrogante es,
por el efecto de halo — expandié la maxima calificacion a la casi totalidad de los items -

Tendencia central

Un error frecuente en la evaluacion es la tendencia central que se manifiesta
cuando los evaluadores marcan la mayoria de las calificaciones en 3 (tres) evitando
los nUmeros altos (4 y 5) y los nUmeros bajos (1 y 2). Esta tendencia trae como
consecuencia obtener todas las calificaciones como promedio. Por ejemplo,

Ejemplo de Tendencia Central
Bajo < > Alto
O O X O O
1 2 3 4 5
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En el cuadro siguiente se ilustran algunas de las posibles razones que originan las

tendencias (superior, central e inferior):

(poco frecuente)

Central
(relativamente
frecuente)

Tendencia Justificacion
Superior Los trabajos son todos buenos y en consecuencia califican alto.
(relativamente No deseo perjudicar a nadie.
frecuente) No quiero ser el Unico que perjudique a las personas que presentaron
trabajos.
Si la gente se entera que las calificaciones que puse son bajas se van a
molestar conmigo.
Después de todo yo soy el mejor evaluador.
Inferior Hay que ser exigente al calificar para ser respetado y asi se reconoce la

autoridad.
Pocos o ninguno es mejor que yo.
Para que la gente se esfuerce hay que recurrir a la baja calificacion.

Procura eludir compromisos.

No sabe reconocer altos y bajos rendimientos.

En general considera que todos son iguales que no hay diferencias en las
presentaciones.

Es malo comparar los trabajos.

Le falta tiempo para evaluar trabajos.

No vale la pena comprometerse si nada cambia.

Modelo de Planilla para el Informe de Resultados de la Evaluacion

A continuacion se brinda un modelo de planilla que los tutores deberan utilizar para in-
formar a los participantes sobre los resultados de la evaluacion médulo por modulo.

Informe de Resultados de la Evaluacion — Médulo:

Participante:

Institucion:
Actividades | Aplicacion de | Pertinencia Comentarios y recomendaciones
conceptos con la
tedricos planificacion

Comentarios y recomendaciones sobre el plan de accion:




Evaluacion de las actividades médulo por médulo

A continuacion se presentan las preguntas de evaluacion correspondientes a cada
maodulo. Luego de la finalizacion de cada médulo los participantes enviaran al tutor
un informe conteniendo sus respuestas y el plan de accion correspondiente. El
tutor debera evaluar dichos informes y llenar una planilla de informe de evaluacion
para cada participante volcando en ella las calificaciones y comentarios que crea
oportunos. Una vez completadas, las correspondientes planillas deberan ser
enviadas en forma confidencial a cada uno de los participantes.

Médulo 1 - EL CONCEPTO Y NORMAS DE CALIDAD

Evaluacién de los participantes

Participante:

Institucion:

Actividades

Preguntas y ejercicios

Actividad 1

Identifique a los dos sectores que considere como los principales clientes
de su laboratorio e indique los métodos que considere méas adecuados
para conocer sus expectativas de calidad con respecto a los productos
0 servicios que se les ofrecen.

Actividad 2

Seleccione alguna de las barreras al cambio que crea mas importante
dentro de su laboratorio, identifiqgue a las personas (y funciones) que
cree en condiciones de superar dicha barrera y proponga un plan de
accion para alcanzar las adhesiones necesarias para que el cambio se
produzca.

Actividad 3

La implementacion del sistema de la calidad de un laboratorio implica
el compromiso de todo el personal y es un trabajo eminentemente
interdisciplinario. Por tal motivo es deseable contar con diferentes
personas dispuestas a tomar responsabilidades vy liderar la parte del
proyecto en donde demuestren ser mas competentes. Identifique al
menos tres funciones clave en su laboratorio y las caracteristicas de
liderazgo mas adecuadas para cada una.

Actividad 4

Seleccione a dos de sus proveedores internos mas importantes y analice
de qué manera puede integrarlos al proceso de mejora continua.
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Médulo 2 - PLANIFICACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Evaluacién de los participantes

Participante:

Institucion:

Actividad 1

Teniendo en cuenta la realidad de su laboratorio, analice las relaciones
existentes entre la Mision, la Vision y el Codigo de Etica, identificando
aspectos que deberfan incluirse en un programa de capacitacion con el
objeto de promover el compromiso del personal para con el sistema de
calidad.

Actividad 2

¢Con qué frecuencia cree Ud. que deberian ser revisadas la Misién y la
Vision de su laboratorio? Justifique su respuesta.

Actividad 3

Investigue sobre la existencia de politicas de calidad en otros servicios
de la institucion de la cual depende su laboratorio. Realice un anélisis
critico de la situacion y proponga alguna estrategia de mejora.

Actividad 4

Reulnase con sus colaboradores mas directos y converse con ellos sobre
las ventajas de contar con una politica de calidad en su laboratorio.
Analice los resultados de la experiencia e informe los aspectos mas
relevantes.

Actividades
5y6

Seleccione dos de los servicios que brinda su laboratorio; para cada
uno de ellos identifique cuéles son los clientes involucrados y establezca
objetivos de calidad para mejorar sus niveles de satisfaccion en un plazo
de 6 meses.

Actividad 7

Explique de qué manera cree Ud. que el Comité Gerencial de la Calidad
deberd articular sus funciones con otros Comités (Comité de Infecciones
Nosocomiales, Comité de Docencia, Comité de Investigaciones
Cientificas, etc).

Actividad 8

Explique cuél sera su funciény sus principales responsabilidades durante
el proceso de implementacion del sistema de calidad.

Actividad 9

Elija uno de los elementos contemplados en la tabla de la actividad 8
(mddulo 2) y teniendo en cuenta el diagndstico de su laboratorio proponga
los pasos a seguir en la implementacion de mejoras.

Actividad 10

Estime el plazo de implementaciéon para las mejoras propuestas en la
actividad anterior.




Médulo 3 - DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Evaluacién de los participantes

Participante:

Institucion:

Actividad 1

Analice el sistema actual de documentacion de su laboratorio y realice
un breve informe indicando cual es la situacién con respecto a los
cuatro niveles de documentacion previstos para un sistema de gestion
de calidad.

Actividad 2

|dentifique los procesos del laboratorio que se desarrollan bajo su
responsabilidad directa, indique para cada caso si son claves o de
soporte y explique cuales de las funciones técnicas y administrativas
involucradas representan etapas criticas para el buen desarrollo de
dichos procesos.

Actividad 3

Realice un diagrama de flujo que describa alguno de los procesos
analizados en la actividad anterior.

Actividad 4

Redacte un POE para la ejecuciéon de alguna de las actividades
correspondientes al proceso descrito en la actividad anterior.

Actividad 5

Identifique los diferentes registros que se guardan en su laboratorio e
indique para cuales de ellos existen requisitos legales y cuél es el periodo
de guarda exigido.

Actividad 6

¢El indice maestro de documentos debe ser centralizado y depender de
una Unica funcion dentro del laboratorio o pueden utilizarse diferentes
indices, por ejemplo uno para cada éarea técnica respondiendo a los
procedimientos especificos que en ellas se desarrollan? Justifique su
respuesta.

Actividad 7

Recorra su laboratorio y realice un informe sobre la forma en que las
diferentes éreas evallan las consecuencias de los cambios en sus
procedimientos.

Actividad 8

Teniendo en cuenta los resultados de la actividad anterior proponga
alguna posibilidad de mejora y planifique su implementacion.

Actividad 9

Proponga una estrategia para la rapida informacion a todo el personal de
cambios en la documentacion del sistema de calidad de su laboratorio.
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Médulo 4 - ORGANIZACION DE LOS RECURSOS HUMANOS

Evaluacién de los participantes

Participante:

Institucion:

Actividad 1 | Evalle en qué medida el organigrama de su laboratorio es conocido por
todo el personal y analice las consecuencias de la situacion encontrada.

Actividad 2 | Elija un area de su laboratorio y defina los perfiles de cargo requeridos
para el responsable del area, para un técnico y para el personal
administrativo.

Actividad 3 | Para cada uno de los cargos anteriores establezca los contenidos de la
orientacion inicial que sera necesario brindar cuando ingresen nuevos
empleados.

Actividad 4 | Disefie un plan para evaluar la capacitacién de los nuevos empleados
mencionados en la actividad anterior.

Actividad 5 | Investigue laformaen que fueron definidos los requisitos de conocimientos
yhabilidades parael personaladministrativo de sulaboratorio. {Responden
dichos requisitos a las necesidades actuales del laboratorio?

Actividad 6 | Investigue en que medida el personal de limpieza de su laboratorio
cumple con los requisitos de conocimientos y habilidades necesarios
para el mejor desempeno de cada funcién.

Actividad 7 | Analice los resultados de las actividades 4 y 5 e identifique conocimientos
y habilidades que pueden aprenderse en el lugar de trabajo.

Actividad 8 | Teniendo en cuenta sus respuestas a las actividades anteriores disefie un
plan de capacitacion para ser desarrollado en el lugar de trabajo.

Actividad 9 | Disefie un equipo de trabajo para mejorar el sistema de identificacion de

muestras en su laboratorio. Justifique la seleccién de cada uno de los
integrantes.




Médulo 5 - GESTION DE LOS PROVEEDORES

Evaluacion de los participantes

Participante:

Institucion:

Actividad 1

Describa las funciones de su laboratorio en el sistema nacional de
vigilancia en salud publica y analice sus relaciones como cliente y como
proveedor con la red nacional de laboratorios.

Actividad 2

Teniendo en cuenta la respuesta de la actividad 1, defina los dos servicios
principales que presta su laboratorio y para cada uno de ellos identifique
las cadenas de proveedores internos que hacen posible efectivizar
dichas prestaciones.

Actividad 3

Analice los requisitos de calidad en cada paso de las cadenas de
proveedores descritas en la actividad 2 e identifique las areas que
considere criticas. Justifique sus respuestas. Seleccione el area critica de
mayor impacto y proceda con lo indicado en las actividades siguientes
(4 a10).

Actividad 4

Para el area critica seleccionada en la actividad 3 analice cuales son
los errores mas comunes y coémo impactan en los clientes internos y
externos.

Actividad 5

Para el area critica seleccionada en la actividad 3 analice cuales son los
principales productos y servicios que son aportados por proveedores
externos.

Actividad 6

Para el area critica seleccionada en la actividad 3 analice cuales son
los principales proveedores externos y de que manera los responsables
de cada érea, o la Direcciéon del laboratorio, participan en la seleccion,
calificacion y control de tales proveedores.

Actividad 7

¢(Cémo serfa posible mejorar la colaboracion mutua con sus proveedores
en las problematicas mencionadas anteriormente?

Actividad 8

Teniendo en cuenta la legislacion vigente en su Pais y las particularidades
de su laboratorio, elabore un listado de criterios minimos para la seleccion
de proveedores. Utilice dicho listado para evaluar a los proveedores
identificados en la actividad 6.

Actividad 9

Entreviste a los responsables del area critica seleccionada en la actividad
3y elabore con ellos una calificacion del desempeno de los proveedores
externos durante el Ultimo afo.

Actividad 10

Teniendo en cuenta sus respuestas anteriores, discuta para cada caso
las ventajas y desventajas de contar con un proveedor Unico.




Curso de Gestion de Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio

Médulo 6 - EQUIPOS Y MATERIALES

Evaluacién de los participantes

Participante:

Institucion:

Actividad 1 | Seleccione alguno de los insumos que utiliza frecuentemente en su
laboratorio y desarrolle las especificaciones indicando cuéles de ellas
afectan criticamente la calidad de su trabajo y cuéles otras pueden
considerarse como accesorias.

Actividad 2 | (Quiénes participan actualmente en la elaboracion del plan de compras
de su laboratorio? Analice la eficacia de dicha modalidad y proponga
posibilidades de mejora.

Actividades | Disefe un sistema para el control de inventarios de su laboratorio. Asigne

3y4 responsabilidades a cada una de las funciones involucradas vy justifique
su eleccion.

Actividad 5 | Analice el proceso actual de compras de su laboratorio indicando cuéles
son las etapas que considera menos eficientes y cdmo cree que podrian
mejorarse.

Actividad 6 | Elabore un POE para la recepcién, aceptacion o rechazo de insumos
adquiridos por su laboratorio.

Actividad 7 | Disefie los pasos a seguir por su laboratorio cuando se detecten
incumplimientos en los registros de control de productos recibidos.

Actividad 8 | Analice las condiciones de almacenamiento de reactivos en su laboratorio
y proponga posibilidades de mejora.

Actividad 9 | Seleccione un éarea técnica de su laboratorio, revise las condiciones de
instalacion de los equipos y analice los inconvenientes detectados.

Actividad 10 | Analice de qué manera se registran los parametros de desempenfo de los
equipos de la actividad anterior e indique alguna posibilidad de mejora.

Actividad 11 | (Cuales son las ventajas de contar con un sistema de mantenimiento
preventivo? ¢Coémo  podria implementarse un  sistema de esas
caracteristicas en su laboratorio?

Actividad 12 | Identifique un area técnica de su laboratorio y elabore un programa para

el mantenimiento de los equipos .




Curso de Gestion de Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio

Médulo 7 - GESTION Y CONTROL DE PROCESOS

Evaluacion de los participantes

Participante:

Institucion:

Actividad 1 | Revise el sistema de gestion de su laboratorio y comente las ventajas de
adoptar un sistema de gestion por procesos.

Actividad 2 | Seleccione uno de los procesos que se realice en su laboratorio con
relaciéon al sistema nacional de vigilancia en salud publica y analice su
adecuacion a los objetivos previstos teniendo en cuenta los siete pasos
para el diseno de procesos.

Actividad 3 | Realice un diagrama de flujo del proceso analizado en la actividad 2.

Actividad 4 | Teniendo en cuenta los resultados de la actividad 2 proponga cambios
para mejorar al proceso analizado e indique los cambios propuestos en
el diagrama de flujo de la actividad 3.

Actividad 5 | Investigue las correlaciones existentes entre el proceso modificado en
la actividad 4 y otros procesos de su laboratorio. (¢Como afectan los
cambios al resto de los procesos?

Actividad 6 |¢(Cudles de los cambios propuestos en la actividad 4 deberfan ser
validados y por qué?

Actividad 7 | Prepare un protocolo de validacidon para alguno de los cambios
identificados en la actividad anterior.

Actividad 8 | Recorra el diagrama de flujo construido en las actividades 3y 4 e indique
cudles son a su criterio las principales causas de variacion del proceso.

Actividades | {Como podria evaluarse el desempeno del proceso analizado

9y 10 anteriormente? {Qué y cuando deberia medirse?

Actividad 11 | ¢{Coémo propone efectuar las mediciones anteriores? Indique en qué
casos utilizaria herramientas estadisticas y en cuales herramientas no
estadisticas.

Actividad 12 | Realice un plan de auditoria para verificar el funcionamiento del proceso
modificado en la actividad 4.

Actividad 13 | Disefie un cuestionario de auditoria para ser aplicado al proceso
modificado en la actividad 4.

Actividad 14 | Disefe y realice una auditoria interna sobre algunos de los procesos de su

laboratorio. Presente un informe detallado de dicha auditoria y comente
los aspectos de la experiencia que considere relevantes.
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Médulo 8 - GESTION DE NO CONFORMIDADES

Evaluacién de los participantes

Participante:

Institucion:

Actividad 1

Identifique alguna no conformidad ocurrida durante el Ultimo afno
en su area especifica de trabajo en el laboratorio y realice un analisis
pormenorizado de las causas.

Actividad 2

Revise los registros de participacion de los programas de evaluacion
externa del desempenfo, en los que su laboratorio participd durante el
ano pasado, y elabore un informe sobre la forma en que se ha dado
tratamiento a las desviaciones detectadas.

Actividad 3

Describa el actual manejo de los reclamos en su laboratorio y analice los
beneficios de contar con un formulario de informe de no conformidades.
Si aln no posee un sistema de manejo de reclamos que estrategia
implementaria para este fin.

Actividad 4

Analice la situacion actual de su laboratorio, identifique cinco procesos
que a su juicio precisan ser mejorados y organicelos en una lista de
prioridades. Justifique su eleccion.
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Médulo 9 - EL COSTO DE LA CALIDAD

Evaluacién de los participantes

Participante:

Institucion:

Actividades

Preguntas y ejercicios

Actividad 1y 2

Calcule aproximadamente los costos de implementacion del programa
de mejora propuesto en la actividad 2 y estime el tiempo de amortizacion
de la inversion teniendo en cuenta el analisis de costos realizado en la
actividad 1 y el niumero anual de repeticiones de toma de muestras
originadas por errores en el laboratorio.

Actividad 3

La cuantificacién econdmica de beneficios indirectos puede utilizarse
para justificar la inversion en programas de prevencion. Elija dos de los
beneficios indirectos contemplados en la actividad 3 y cuantifiquelos
teniendo en cuenta la poblacién atendida por su institucion.

Actividad 4

De los elementos sugeridos en la actividad 4 (mddulo 9) identifique al
menos 2 de los que considere prioritarios para la implementacion del
sistema de la calidad en su laboratorio y sugiera estrategias de mejora
analizando la relacion costo-beneficio.

Actividad 5

Disefie y presupueste un programa de mantenimiento preventivo para el
equipamiento de su laboratorio.

Actividad 6

Disefie y presupueste un sistema de encuestas sobre la opinion de los
usuarios de su laboratorio.

Actividad 7

¢{Qué mecanismo prevé en su sistema de la calidad para la deteccién
de las deficiencias internas, directas e indirectas, que pueden ocurrir en
su laboratorio?

Actividad 8

¢{De qué manera piensa prevenir y controlar los costos por deficiencias
externas directas en su laboratorio?

Actividad 9

Proponga una estrategia para detectar y prevenir los costos por
deficiencias externas indirectas en su laboratorio.




Médulo 10 - LA SATISFACCION DEL CLIENTE-USUARIO

Evaluacién de los participantes

Participante:

Institucion:

Actividad 1

Defina los puntos criticos en el proceso de informe de resultados que
podrian determinar la satisfaccion del médico solicitante con respecto a
los servicios prestados por su laboratorio.

Actividad 2

Como método adicional a las encuestas de satisfaccion, algunos
laboratorios ponen a disposicion de los usuarios un libro de quejas.
¢Qué le parece la idea de colocar a disposicion de los usuarios un libro
de quejas y otro de agradecimientos? Justifique su respuesta.

Actividad 3

Tomando como ejemplo los sectores identificados en la actividad
1 explique para qué casos O para qué tipo de usuarios cree mas
conveniente realizar preguntas abiertas o preguntas cerradas.

Actividad 4

Identifique las diferentes caracteristicas de los usuarios institucionales
habituales de su laboratorio y planifique entrevistas adecuadas para
cada uno de ellos.

Actividad 5

Ademas de la encuesta existen otros métodos que Ud. podria utilizar
para medir la satisfaccion de los usuarios externos de su laboratorio.
Mencione dos y proponga ejemplos adecuados a la realidad de su
laboratorio.

Actividad 6

Explique para qué sectores y procesos las actividades que Ud. realiza
habitualmente en su laboratorio pueden representar eslabones criticos.

Actividad 7

Ademas de las encuestas, indique al menos dos formas alternativas
para medir y registrar la satisfaccion de sus clientes internos.

Actividad 8

Revise el desemperno de su laboratorio e identifique al menos una
falla de disefio y una falla en la calidad de conformidad. Analice las
consecuencias de cada una.

Actividad 9

¢Qué porcentaje del personal de su laboratorio considera actualmente
que los reclamos son “un regalo”? Proponga una estrategia para motivar
al personal en ese sentido.

Actividades
10y 11

Elabore un diagrama de flujo mostrando como deberia darse tratamiento
a los reclamos en su laboratorio.




Curso de Gestion de Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio

Médulo 11 - BIOSEGURIDAD

Evaluacién de los participantes

Participante:

Institucion:

Actividad 1

Disenie un plan para evaluar la medida en que los Principios
Fundamentales de Seguridad son conocidos por todo el personal del
laboratorio.

Actividad 2

Recorra su laboratorio y analice el grado en que las medidas de
bioproteccion son difundidas a todo el personal pertinente en forma
claray actualizada.

Actividad 3

¢Existe coincidencia entre la asignacion del Nivel de Bioseguridad
propuesta por el laboratorio y la reconocida por la Institucion de la cual
éste depende? Analice dicha situacion identificando cuales son los
factores determinantes.

Actividad 4

Explique como se relacionan la gestion de la bioseguridad y la gestion
de la calidad en su laboratorio y cuales son las ventajas que se pueden
conseguir a partir de la gestiéon integrada de ambos sistemas.

Actividad 5

Seleccione alguno de los puntos criticos que afectan negativamente a
la calidad del proceso de eliminacién de desechos en su laboratorio y
proponga un plan de mejora.




4.3 EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION

Dado que el objetivo general del curso va mas alla de una propuesta académica
y constituye una estrategia para mejorar la calidad de los servicios prestados por
los laboratorios de salud, se espera que el tutor actlie también como soporte para
facilitar la implementacion de sistemas de calidad. Para ello es aconsejable que
incentive a los participantes a generar y compartir sus propias planificaciones, con
objetivos y metas realistas, y con tareas bien especificadas. De esta manera, el
tutor contara con mas elementos para evaluar el grado de avance, los resultados,
las dudas e inquietudes.

Es importante que el tutor utilice su propia experiencia para aconsejar a los
participantes en establecer un tiempo promedio o indicativo para cada una de
las etapas y tareas previstas, de modo de orientar a los alumnos en el disefio y
realizacion de planificaciones realizables.

Es probable que durante el tratamiento de algunos temas el tutor se involucre en
problematicas particulares de diferentes organizaciones, sera necesario entonces
que el tutor advierta a cada participante sobre la necesidad de establecer el grado
de confidencialidad al que debera someterse la informacion institucional que
compartan durante el desarrollo del curso.

Es recomendable que el tutor fortalezca con cada participante los vinculos de
confianza que le permitan tener acceso a un trato mas personalizado, a una mejor
calidad de la informacion institucional, y por consiguiente a la posibilidad de
enfocar mas atinadamente sus recomendaciones y sugerencias.

En la medida que el participante avance en el proceso de auto-aprendizaje y en la
implementacion del sistema de calidad, es probable que descubra posibilidades
de mejorar la planificacion original. El tutor deberéa estar abierto a compartir estas
inquietudes y asesorar adecuadamente sobre la pertinencia y adecuacion de
los cambios que se propongan. La experiencia de los tutores sera muy Util para
prevenir cualquier posibilidad de fracaso.

En cada modulo se brinda un modelo para los planes de accion, en donde se
establecen proyectos y actividades indicando responsables, fechas de realizacion
y detalles de las tareas. También se prevé un lugar para indicar las fechas de
revision y los porcentajes de cumplimiento. Dichos modelos constituyen una
excelente herramienta para facilitar el seguimiento de la implementacion por parte
de los tutores.

Por otra parte se espera que tanto los participantes como los tutores establezcan
un didlogo abierto y permanente con la Coordinacion del Curso, haciendo llegar
sus inquietudes y sugerencias, las que seran recibidas por los tutores o a través
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del Proyecto de Tecnologias de Salud para la Calidad de la Atencion.

A continuacion se brinda un modelo de planilla que los tutores podran utilizar para
la evaluacion de la implementacion de los planes de accion.

Institucion:

Participante:

EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION

Plan de accién correspondiente al médulo:

Actividad
completada

Fecha
prevista de
implemen-

tacion

Fecha
efectiva de
implemen-

tacion

Beneficios obtenidos y comentarios

Visto
bueno
del
Tutor
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MODULO 1

CONCEPTO Y NORMAS DE CALIDAD

La eliminacion de las fronteras, las facilidades de transporte y el gran desarrollo de
las comunicaciones han traido como consecuencia légica una mayor competencia
en la provision de bienes y servicios; esta nueva realidad, conocida como
globalizacion, ha generado una imperiosa necesidad de entender y adaptarse a
los requisitos del mercado.

Resulta entonces que la organizacion se ve obligada a producir mas y mejory, para
ello, debe entender que el cliente tiene que estar en el centro de sus objetivos. El
cliente exige precios competitivos y bienes y servicios de calidad. En este contexto
el concepto de calidad aparece como la estrategia que, al tiempo que nos permite
entrar en la competencia, nos habilita para ser competitivos.

Estos cambios que se produjeron a nivel mundial y que en principio impactaron
fuertemente en las relaciones comerciales vinculadas con los sectores productivos,
afectan hoy a todos los sectores. Los servicios de salud, por lo tanto, también se
ven sujetos a la implementacion de sistemas de la calidad. La constitucion de
redes de laboratorios a niveles nacionales, regionales e internacionales, para el
abordaje de las afecciones epidemioldgicas, es un claro ejemplo de la necesidad
de establecer parametros homogéneos de calidad de servicio, que permitan la
compatibilidad del tratamiento de los resultados de andlisis obtenidos en distintas
partes del mundo.

La nocion de competitividad es aplicable tanto a una empresa comercial como a
un laboratorio. Es necesario reconocer que hoy en dia, se requiere la optimizacion
de los recursos, tanto humanos, como materiales, la mayor eficiencia y eficacia
en los procesos, y esencialmente la satisfaccion de los clientes, con unos costos
razonables; conceptos estos que aplican a los laboratorios. Mas aln cuando se
debe considerar que esta en juego la salud y el bienestar de las personas y de la
comunidad.

Los laboratorios, que incluyen a los clinicos, de salud publica, de investigacion,
de control de alimentos, medicamentos y aguas y de control de medio ambiente,
generan productos y servicios, tanto al paciente y comunidad, como al personal
clinico, a las instituciones y autoridades de salud y a las empresas. En esta
situacion, las exigencias de la salud y la seguridad, asi como los requisitos legales
y las leyes del mercado, obligan a los laboratorios a incorporar el concepto de
calidad en sus rutinas diarias.



Obijetivos de aprendizaje

. Explicar como y por qué se ha desarrollado el concepto de calidad.

. Analizar los elementos de un sistema de calidad.

. Describir la universalidad de esos conceptos adecuando su definicion a los
términos propios de un laboratorio.

. Describir la transformacion necesaria en una organizacion para efectuar los
cambios hacia un sistema de calidad.

. Establecer la conexion que existe entre el liderazgo y el proceso de cambio.

. Determinar las caracteristicas que necesita tener un buen lider.

. Comprender que la perspectiva del cliente es la definicion misma de
excelencia, en términos de calidad.

. Conocer diferentes normas de calidad y determinar su viabilidad en la
institucion en que trabaja.

1.1 DESARROLLO DEL CONCEPTO DE CALIDAD

Segun el Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espanola, “calidad” es
‘la propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una cosa que permiten
apreciarla como igual, mejor o peor que las restantes de su especie”'. Segun otra
acepcion significa “superioridad o excelencia” y por esta razén durante mucho
tiempo el término “calidad” se utilizé para describir atributos tales como el precio
alto y el lujo.

Las Normas ISO 9000, que como veremos mas adelante constituyen el origen de
los modelos de Sistemas de calidad vigentes, definen la calidad como ‘el grado
en el que un conjunto de caracteristicas inherentes a un producto cumple con los
requisitos”.

Como se puede apreciar, las definiciones generales del término calidad son
demasiado amplias como para guiar su aplicacion concreta a la realizacion de un
producto o servicio en un campo determinado.

En general, cada vez que hablamos de calidad, lo hacemos posicionados desde
algun lugar de referencia y pensando en una entidad (producto o servicio) a la que
pretendemos evaluar o comparar. Por ejemplo, cuando hablamos de implementar
una nueva tecnologia en el laboratorio de salud, el profesional encargado de
aplicarla buscara evaluar su calidad en términos técnicos, de confiabilidad de las
mediciones, de productividad y de facilidad operativa; por su parte el administrador
lo hara en términos econdmicos, pensando en el costo de la inversion inicial,
el tiempo de amortizacion, el costo de los reactivos asociados y el costo de

1 Real Academia de la Lengua Espanola. Diccionario Oficial de la Lengua Espanola. Madrid, 2004.



mantenimiento; por otra parte, los médicos consideraran principalmente el valor
diagndstico de la prueba, la confiabilidad del método y el tiempo de respuesta;
finalmente, si consultaramos a los pacientes, posiblemente nos dirian que no
les interesa mucho con que tecnologia se hagan sus analisis, siempre y cuando
el laboratorio les entregue un resultado confiable y oportuno, que pueda ser
interpretado provechosamente por el médico que los trata.

Pausa para la reflexion

¢Queé significa calidad para usted?, ¢Qué caracteriza a un producto o un servicio
de calidad? En su trabajo, écomo sabe que esta haciendo sus tareas con la
calidad necesaria?

Seguramente, al reflexionar sobre estas preguntas, se encontrara con la
dificultad de que la mayoria de sus tareas no se realizan en solitario (como lo
harfa un artesano) sino que se desarrollan en un contexto complejo, signado
por las interrelaciones con otras personas y actividades.

En el marco de las organizaciones actuales, la definicion de la calidad es el
resultado de una construccion intersubjetiva, de la que toman parte no solo los
clientes sino todos los sectores involucrados en el ciclo de vida del producto o
servicio que se pretenda brindar.

El concepto de calidad ha tenido su maximo desarrollo durante el siglo XX, con un
salto importante en términos productivos acompanando los cambios producidos
a partir de la segunda guerra mundial, y posteriormente, con cambios sustanciales
de alcance filosofico, en la medida que las empresas debieron adecuarse a las
innovaciones tecnoldgicas, al reordenamiento de los mercados regionales y al
surgimiento del mercado global.

En la figura 1 se presenta de manera muy resumida los principales estadios de tal
desarrollo:



Figura 1: EVOLUCION HISTORICA DEL CONCEPTO DE CALIDAD

Periodo Denominacioén Caracteristicas
| - . :
L Control 0 El control de la actividad era asignado al ejecutante
Principios Verificacion Final | o al responsable de la actividad
del 1900 '
I Controles Se hacfan algunos controles durante la produccion,
18 guerra Intermedios o generalmente a cargo de capataces o inspectores
Mundial Finales y siempre sobre cada producto.
El fuerte aumento de la produccion volvid
impracticables los controles sobre cada producto.
1l . .
a Aparecen las estadisticas aplicadas al control de
28 guerra Controles calidad
Mundial Estadisticos '
El control de calidad estaba desvinculado del sector
de produccion.
Apartirdelaslimitacionesestructuralesyeconémicas
evidenciadas durante la reconstruccion de Japon,
v se tomo consciencia de que también se cometian
Alrededor Control de errores en sectores diferentes del de produccion.
De 1960 Calidad "Global El control de calidad se extendid a diversas
actividades de la fabrica, tales como organizacion,
diseno, proyecto, compras, depodsitos, ventas.
Este concepto también surgid a través de la
) experiencia Japonesa, pero esta vez originado en
Garantlla de la las exigencias de proporcionar garantias y servicios
Calidad posventa en el mercado internacional.
V 1 .
Nuevo Apela al compromiso de cada colaborador por
Alrededor . ) . . .
De 1970 paradigama la calidad de su trabajo y lo extiende a todas las
© que apela al actividades de la empresa.
COMpPromiso
de cada Implicg [a planificacion y sistem}atizacién de todas
oollosiealar las actividades, Ia} documentacpn completa de los
procesos y el registro de las actividades.
La satisfaccion del cliente adquiere prioridad
Vi ., .
Gestion de la absoluta
1980 en Calidad Total
Adelante Los procesos de mejora continua se consideran un

factor estratégico para la empresa.




Actividad 1

¢Cuales son los productos o servicios suministrados por su laboratorio y quienes
Son sus respectivos clientes?

Para acompanarlo en su respuesta definamos primero brevemente qué es un
producto y cual es su diferencia con un servicio.

Un producto es una entidad que surge como el resultado de un proceso de
transformacion de uno o méas materiales. Desde tal perspectiva, por ejemplo, un
laboratorio medicinal resulta claramente un proveedor de medicamentos. En el
caso de un laboratorio diagndéstico podria pensarse como producto al informe
de un analisis de laboratorio, pero como veremos enseguida, las caracteristicas
del proceso de diagnoéstico tienen mas afinidad con la prestacion de un servicio
que con la elaboracion de un producto.

La prestacion de un servicio, ademas de las actividades internas del proveedor,
involucra una marcada interrelacion con el cliente. Por ejemplo, en el caso
de un laboratorio de andlisis tal interaccion resulta critica durante la etapa
preanalitica, donde se debe considerar la consulta al paciente sobre sus
antecedentes, la seleccion de las pruebas adecuadas, la preparacion del
paciente y la recoleccion de la muestra. En el caso de que el cliente sea un
médico es comun que se desarrollen asesoramientos, indicaciones sobre
las pruebas mas recomendadas, propuesta de examenes complementarios,
interpretacion de los resultados vy la retroalimentacion de cualquier informacion
relevante. Cuando el cliente es otro laboratorio o una red de laboratorios los
servicios prestados pueden ser la confirmacion de un diagndstico con un
método de referencia, la realizacion de andlisis por derivacion, la capacitacion,
la normalizacion metodologica, la transferencia tecnolédgica o el desarrollo de
programas de evaluacion externa de la calidad.

En términos da calidad, existen varias diferencias entre productos y servicios.
Veamos algunas de las mas importantes:

. Elservicio es algo intangible; en cambio el producto, debido a su caracteristica
material, es concreto y tangible.

. El cliente se ve mas involucrado en el caso del servicio, porque se define
en funcion de sus propias necesidades como usuario. Tratandose de un
producto, esta condicién no siempre se cumple.

. El servicio, o parte de sus actividades, se desarrollan en presencia del
cliente, que es el usuario efectivo, mientras que esta caracteristica no es
imprescindible en un producto.



. La participacion del cliente en la realizacion del servicio es mucho mayor
que en la de los productos. (Como ejemplo podemos citar los tratamientos
corporales o la capacitacion, donde la participacion del cliente es maxima,
mientras que en la adquisicion de productos fabricados a escala industrial la
participacion del cliente es minima).

. La participacion del cliente durante la prestacion del servicio involucra la
posibilidad de pequenos cambios y alteraciones en la forma en que se
desarrollan las actividades, por esa razdn la produccion de servicios es
menos estandarizada que la fabricacion de productos.

. Los servicios no pueden ser almacenados, como en cambio si puede hacerse
con los productos, por lo tanto la prestacion de servicios sera mucho mas
sensible a las fluctuaciones de la demanda.

. A diferencia de los productos, sobre los que se puede hacer controles de
calidad antes de su liberacion o utilizacion, la mayoria de los servicios se
desarrollan en el mismo momento de su entrega al cliente.

Retomando la pregunta de la actividad anterior, debemos considerar que
el laboratorio tiene varios clientes: pacientes, médicos, personal de salud,
instituciones, redes, empresas, comunidad, autoridades sanitarias, etc.

Por lo tanto, la interpretacion de las actividades del laboratorio no se puede limitar
a la mera elaboracion de un informe de resultados (producto), sino que se debe
considerar que, a través del informe, el laboratorio realiza una amplia prestacion
de servicios. Algunos ejemplos son el monitoreo del tratamiento, la vigilancia
epidemioldgica, la informacion al medico o a las autoridades sanitarias, la
comunicacion, confirmacion e investigacion de brotes, la adecuacion tecnoldgica,
la investigacion cientifica, la promocién de la salud y el fortalecimiento del rol rector
de las autoridades sanitarias.

Otros servicios que pueden ser prestados por un laboratorio de salud publica
son la participacion en el desarrollo de politicas, regulaciones y la normalizacion
de procesos y procedimientos, la estandarizacion metodologica, la evaluacion
del desempeno de la red, la evaluacion de técnicas y reactivos de laboratorio,
la capacitacion del personal técnico administrativo, el diseno de proyectos
multicéntricos de investigacion y la promocion de la salud.

Como atributos de calidad, el laboratorio debe brindar un servicio al paciente en
términos de confianza y cordialidad, entre otros, que lo hagan sentirse cémodo,
seguro y bien informado, en un ambiente que lo incentive a regresar en el futuro.
Este servicio es reproducible en salud publica. La comunidad, las autoridades
cientificas y los usuarios en general de la red de laboratorios de salud publica se
deben sentir seguros y bien informados.



1.2 LA CALIDAD HOY

Frente a la pregunta “.Qué se entiende hoy en dia por calidad?” pueden venir
a la mente muchas ideas relacionadas con la calidad de productos y servicios.
Sin embargo, en el ambito de mercado global el término “calidad” se refiere a la
gestion total, que abarca no solo la satisfaccion de los clientes sino también la
satisfaccion de los empleados y los disehadores del producto o servicio y el interés
de los inversionistas. En otras palabras, la calidad ha trascendido el proceso de
manufactura o la prestacion del servicio y se ha extendido a todas las areas de la
organizacion.

Otra definicion de calidad podria consistir en decir que es “entender los requisitos
del cliente y proveer los procesos que Satisfagan esos requisitos de manera
coherente y sostenida”. Por “requisitos” nos referimos a qué tipo de productos
0 servicios proveemos y qué caracteristicas deben tener para que sean 6ptimos
y bien acogidos por nuestros clientes. Cuando hablamos de “procesos” nos
referimos a la forma de proveerlos para que alcancen los estandares que los
clientes reclaman. En ese sentido, una compania que proporciona productos de
calidad asegura a sus clientes que dichos productos siempre cumpliran con las
especificaciones prometidas.

Antiguamente, el planteamiento de los problemas en torno a la calidad empezabay
terminaba en la fase de produccion: existia el “control de calidad” para verificar los
productos antes de que salieran de la planta. Hoy en dia ya no se trata de controlar
solo lo que sale, sino que se empieza por escuchar a los clientes, registrar sus
necesidades y expectativas, interpretarlas desde la 6ptica del disefio, incorporarlas
a la planificacion de la produccion y, permanentemente, transmitir esa informacion
hacia todos los niveles de la organizacion.

Desde hace algunos anos, los responsables de la calidad en una organizacion
son todos sus integrantes, es decir desde los directores y gerentes hasta el
personal de apoyo y asistentes. Efectivamente, hasta hace no mucho tiempo se
consideraba que la calidad era una responsabilidad exclusiva de los responsables
técnicos, hoy en cambio es un compromiso integral de todos los niveles de la
organizacion. En las organizaciones que prestan servicios de salud es fundamental
que todo el personal esté capacitado y actle de acuerdo a las politicas de calidad
establecidas. Todos los empleados, sin distincion de roles o categorias tienen un
papel muy importante, porque cualquiera de ellos puede ser la primera persona
de la organizacion que tiene contacto con el cliente o cualquier otra persona que
desea hacer una consulta o presentar un reclamo.

Otracuestionfundamental que identificaal concepto de calidad es el reconocimiento
de lasrelaciones cliente-proveedor que se establecen a través de los procesos de la
organizacion, comunmente expresadas en términos de cliente interno y proveedor



interno. El laboratorio, al igual que cualquier otra organizacion debera por lo tanto
identificar los distintos tipos de clientes externos con que se relaciona, analizar
los procesos de prestacion de servicios y potenciar las vias de comunicacion que
permitan reconocer y satisfacer las expectativas de todos los involucrados.

Joseph Juran ha escrito que “la calidad no sucede por accidente, sino que debe
ser planificada”?, agregando que si el XX fue el siglo de la productividad, el XXI lo
sera de la calidad.

En sus “Principios de gestion de la calidad”, la norma ISO 9000 establece que una
organizacion depende de sus clientes y por lo tanto, debe evaluar y satisfacer sus
necesidades actuales y futuras, procurando siempre superar sus expectativas a
través de una evaluacion sistematica de los insumos y desempenos. Este enfoque
permite:

. Aumentar la participacion en el mercado al dar flexibilidad y rapidez para
responder a las oportunidades que presenta.

. Maximizar la eficiencia y eficacia en el empleo de los recursos de la
organizacion.

. Reafirmar la lealtad y satisfaccion del cliente, estimulandolo a que retorne
con regularidad.

Adicionalmente, el énfasis en la atencién del cliente conduce a:

. Comprender sus necesidades y expectativas, y transmitirlas a todos los
integrantes de la organizacion.

. Asegurar que los objetivos de la organizacion estén vinculados a esas
necesidades y expectativas.

. Medir la satisfaccion del cliente y actuar en consecuencia.

. Promover un acercamiento entre los usuarios y otras partes interesadas
dentro de la comunidad local y la sociedad en su conjunto.

Planear la calidad significa establecer un sistema de gestion que permita mejorar en
forma continua el desempeno de la organizacion teniendo en consideracion a todos
los involucrados: gerentes, empleados, clientes, comunidad y proveedores.

La Norma ISO 9000 identifica 8 principios para la gestion de la calidad en pos
de una mejora continua del desempeno y constituyen la base de las Normas de
Calidad:

2 Juran J. Manual de calidad. 5°, McGraw Hill, Madrid, 2001.



Enfoque al cliente
La organizacion debe comprender las necesidades de los clientes,
satisfacerlas y si es posible exceder sus expectativas.

Liderazgo
Los lideres en la conduccién de la organizacion definen su orientacion y
deben lograr que el personal se involucre con los objetivos de la misma.

Participacién del personal
El personal es la columna vertebral de la organizacion y se debe lograr su
compromiso total para el beneficio mutuo y el de los clientes.

Enfoque basado en procesos

Todas las actividades y los recursos relacionados se deben gestionar dentro
de un proceso para su transformacion en un resultado final que satisfaga al
cliente.

Enfoque de sistema para la gestion

Entender los procesos de una organizacion como un conjunto de elementos
relacionados o que interactlan, favorece la eficacia y eficiencia de sus
resultados.

Mejora continua
La mejora continua a través de la evaluacion del desempeno global de la
organizacion debe ser un objetivo permanente de ésta.

Enfoque basado en hechos para la toma de decision
El analisis detallado de los datos y mediciones de un proceso facilita la toma
de decisiones.

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor
La organizacion y sus proveedores son interdependientes y una buena
relacion es mutuamente beneficiosa.

A lo largo del desarrollo de los Mddulos de este Curso se iran desarrollando
conceptos que involucran estos 8 principios.

El esquema de la figura 2 (ftomado de la Norma ISO 9000:2000) ilustra un sistema
de gestion de la calidad que muestra como las partes involucradas aportan
elementos de entrada a la organizacion, la cual los evalla y transforma obteniendo
como salida un producto que controla y mejora en forma continua. Se trata de una
“‘rueda continua®“, que nunca deja de funcionar para poder satisfacer y exceder los
requisitos del cliente.



MODELO DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Mejora continua del Sistema de Gestion de Calidad
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Figura 2

En el ambito de la salud en algunas ocasiones encontramos que las partes
involucradas en la prestacion de un servicio no tienen plena conciencia de las
necesidades de sus clientes. Esto refuerza la responsabilidad de la organizacion
para establecer los mecanismos necesarios para considerar dichas necesidades.
Como veremos mas adelante, la gestion basada en procesos y la consideracion
de las relaciones cliente-proveedor al interior de la organizacion resultan ser
estrategias muy eficaces.

1.3 EL PROCESO DE CAMBIO

Cualquier iniciativa para mejorar integralmente una organizacion debe ponerse
en practica mediante un proceso de reestructuracion, que se define como una
transformacion de la cultura organizacional y un redisefo de los procesos para
incrementar la calidad del servicio y su eficiencia.

Es importante comprender que, a pesar de que el cambio realizado en una
parte del sistema tiene un impacto cierto sobre los demas, rara vez se logra una
transformacion de dimensiones relevantes cuando se actlia solamente sobre partes
o puntos individuales. Es necesario que la accion abarque a todo el sistema; en
otras palabras, lo que debe cambiar es la cultura de la organizacion y no sélo una
de sus piezas.

1.3.1 Las caracteristicas del cambio
Los procesos de cambio de una organizacion son dificiles y muchas veces toman
mas tiempo del esperado debido a la resistencia natural de las personas al cambio.



En tal sentido, para ser sostenibles estos procesos deben tener determinadas
caracteristicas. Una de las mas importantes es que el proceso sea liderado por la
funcion de mayor responsabilidad (el gerente general o director de la organizacion).
Muchos altos directivos delegan totalmente esa responsabilidad en un gerente
de calidad o de recursos humanos, sin involucrarse directamente en el proyecto.
Como resultado, dado que el propio lider no ha cambiado culturalmente hasta el
punto de vivir el proyecto, la organizacién tampoco lo hace.

La manera mas efectiva de encarar un proceso de cambio consiste en desafiar a
la organizacion hacia la excelencia, partiendo de la necesidad que tenemos los
seres humanos de alcanzar grandes metas. Finalmente, es necesario que exista
una comunicacion fluida entre todos los integrantes de la organizacion, para
poder explicar qué se esta haciendo y por qué. Es importante que se comunique
eficazmente la vision que se desea alcanzar, fijando objetivos a largo, mediano y
corto plazo, destacando los resultados que se van alcanzando porque que son
muy importantes para mantener alta la motivacion.

La figura 3 muestra un diagrama en el que se establece la jerarquia de criterios
organizacionales que conviene aplicar para la gestion efectiva de cambios. Dichos
criterios son los siguientes:

. Compromiso de la Direccion.

. Politicas claras.

. Programa de gestion.

. Organizacion Centrada en el Hombre.

. Liderazgo Compartido.

. Comunicacion Eficaz.

Criterios organizacionales para la gestion de cambios

Compromiso de la Direccién

v

Politicas Claras

v

Programa de Gestion

v

Programa de Gestién

v

Organizacion centrada en las personas
Liderazgo compartido
Comunicacion eficaz

Figura 3



La manera mas efectiva de encarar un proceso de cambio consiste en desafiar a
la organizacion motivando su desarrollo. Paralelamente, es necesario que exista
una comunicacion fluida entre todos los integrantes de la organizacion, para poder
explicar qué se esta haciendo y por que, destacando siempre los resultados a
corto plazo para mantener alta la motivacion.

Al considerar la posibilidad de implementar un proceso de cambio se deben tener
en cuenta las siguientes condiciones de factibilidad:

1.-  Existencia de una necesidad real;

2.-  Compromiso entre la solucion y la evolucion del negocio;

3.-  Generacion de una interaccion dinamica con el contexto social;

4.-  Existencia de capacidades tecnolégicas adecuadas;

5.- Existencia de una decision politica;

6.- Oportunidad.

La figura 4 muestra estas condiciones y las asocia con un grafico que nos
muestra que la necesidad del cambio puede surgir de alguna de las siguientes
posibilidades:

a) Disconformidad con el estado actual;

b)  Lavision de un futuro mejor;

c) Disconformidad con el estado actual y vision de un futuro mejor.

Seguramente, dentro de cualquier organizacion distintas personas o grupos
podrian visualizar cualquiera de las tres posibilidades. Independientemente de
las razones que orienten al cambio: s6lo podremos planificar eficientemente la
transicion si conocemos acabadamente el estado actual y ademas tenemos una
vision muy aproximada del estado futuro (en palabras mas llanas, si sabemos
donde estamos parados y conocemos adonde queremos llegar).

[ Condiciones de factibilidad para el cambio ]

1- Existencia entre la necesidad real

2-  Compromiso entre la solucion y la evolucién del negocio

3- Generacion de una interaccion dindmica con el contexto social
4- Existencia de capacidades tecnolégicas adecuadas

5- Existencia de una decision politica

6- Oportunidad
Necesidad
del cambio
Definicion del Descripcién del
estado futuro estado actual
Planificaciéon
Administracion
de la transicion

Figura 4

R. Beckhard, R.T. Harris. “Transiciones Organizacionales”. Addison-Wesley Iberoamericana, 1998



Pausa para la reflexion

Los cambios son parte de la vida y todas las personas deben experimentarlos
en algun momento, aunque muchas veces sean vistos como una amenaza en
vez de una oportunidad, a veces por eleccion y otras por imposicion. Piense
por ejemplo en algun cambio impuesto que haya debido afrontar en el pasado
y recuerde coOmo se sintid. Sensaciones como temor, ansiedad, confusion o
frustracion suelen acompanar esos momentos, pero son reacciones naturales
que se deben considerar y respetar, sobre todo al comenzar un proceso de
cambio.

1.3.2 Barreras y obstaculos

Todo proceso de cambio pasa por determinadas etapas tipicas, de las cuales
la primera y mas dificil es la “etapa del desconocimiento”. Las personas que
desconocen los nuevos conceptos (y sus implicaciones) tienen miedo de ensayar
cosas distintas; ya saben como comportarse y se aferran a esa conducta por
diversas razones, entre ellas, el temor al ridiculo, el temor al fracaso, el aumento
de la carga de trabajo, o la pérdida de espacios de poder.

Luego, una vez que han comprendido de qué se trata, pasan por una segunda
etapa, de “escepticismo y rechazo”. En esta fase es comun escuchar frases como
“¢Por qué he de cambiar si siempre lo he hecho asi?”, “Llevo doce anos haciéndolo
de esta manera, he sido exitoso, ¢y ahora quieren que cambie?” o “Ya estoy grande
para aprender esas cosas, eso es para los jovenes”. El umbral de comodidad
esta marcado por lo que conocemos y dominamos, y debe existir una muy buena
razén para cambiar lo que ya funciona. Siempre es posible interpretar el cambio
desde una perspectiva emocional. Ello posibilita que la gente se enfrente a la
incertidumbre y lo desconocido dudando no sélo de los demas sino incluso de si
misma, lo que suscita inseguridad y temor. EI cambio es incomodo. En general la
gente busca crear zonas confortables para su trabajo, mientras que el cambio la
lleva hacia lo desconocido.

Es comun a los seres humanos el rechazo a ser observados y evaluados en sus
tareas, mas aun cuando se trata de modificar una conducta de trabajo acunada
a través de los anos. Por ello, cuando la organizacién se encamina hacia una
modalidad de mejora continua, es necesario transmitir a los empleados y
supervisores la idea de que no se estara evaluando a un individuo en particular
sino que, midiendo los resultados de las etapas del proceso, se busca ayudar a
los sectores involucrados para que mejoren el desempeno de sus funciones.

Hay personas que ofrecen una gran resistencia a los cambios impuestos por
sus superiores: “siempre lo he hecho asi'y nunca se han presentado problemas”,



es la excusa mas comun. En este caso, un acercamiento condescendiente y
respetuoso con el empleado es la mejor alternativa. Es necesario tener presente
que las personas que estan a cargo de ciertas areas son las que mejor conocen
sus secretos; por ello, para combatir el escepticismo es imprescindible entender
las motivaciones del personal, ganar su confianza y sumar la experiencia de cada
uno de sus integrantes.

Cuando un lider es capaz de explicar las razones y movilizar las personas hacia el
cambio, se alcanza el “entendimiento y compromiso”, que es la Ultima etapa del
cambio; aqui la gente “compra” el proyecto y se compromete con él.

La “rutina” puede otorgar seguridad pero la “innovacion” con el sustento del
conocimiento genera el progreso y la posibilidad de logros.

Es muy importante sefalar que detras de todas estas etapas siempre debe existir
un liderazgo fuerte, que mantenga en alto el espiritu de la organizaciéon y ayude a
focalizar los esfuerzos en los objetivos propuestos.

Actividad 2

Seguramente le sera posible identificar otras barreras u obstaculos para el
cambio que tienen que ver con su organizacion, pais, region o cultura, o con la
relacion de su institucion con las autoridades y los requisitos legales referentes
a su funcionamiento. Desarrolle este tema y enumere cada obstaculo.

1.3.3 La motivacion

En los procesos de Calidad es el conjunto de todo el personal quien realiza los
cambios y no solo los gerentes. Si se pretende que los cambios den lugar a un
desarrollo sostenible de laorganizacion, los directivos deben promover lamotivacion
y el respaldo de todos sus colaboradores. Por ello reviste especial importancia
que los empleados se involucren en el proceso de cambio: “La gente, en todos
los niveles, es la esencia de una organizacion; el hecho de que todo el personal
participe permite emplear sus capacidades en beneficio de la organizacion y de
ellos mismos”.3

Si llevamos a la practica tales principios podremos contar con empleados que
comprendan cabalmente sus funciones y la importancia de su contribucion en la
organizacion, que reconozcan la existencia de problemasy su responsabilidad para
resolverlos, que evallen su desempeno en virtud de sus objetivos; y que busquen
continuamente oportunidades para mejorar sus competencias y conocimientos.

3 Juran J. Manual de calidad. 5°, McGraw Hill, Madrid, 2001.



En otras palabras, contaremos con colaboradores que se sientan comprometidos
con su trabajo y fortalezcan su sentido de pertenencia.

El sentido de pertenencia constituye entonces un valor clave, porgue en la medida
que las personas se sienten parte de una organizacion, su motivaciéon aumenta y
sus esfuerzos se orientan a conseguir las metas propuestas.

1.3.4 Mejora continua

Es mas facil liderar una transformacion de este tipo en un ambiente donde se
experimenta un “sentido de urgencia de cambio”. Hay organizaciones que, por
diferentes causas, atraviesan por momentos criticos y eso facilita los mecanismos
del cambio: puede deberse, por ejemplo, ala mera falta de éxito, ala expectativa de
una competencia muy fuerte o a situaciones externas como la apertura comercial
o la racionalizacion de recursos estatales. Sin embargo, el proceso de cambio
puede también llevarse a cabo en organizaciones exitosas, pero en estos casos
sera preciso un liderazgo mas decidido para transmitir la conviccion de que aun
cuando las cosas funcionan bien, es necesaria la mejora continua.

Instalar en la organizacion la filosofia de la mejora continua no implica sélo la
revision periddica de los procedimientos, sino ademas una modalidad de liderazgo
y delegacion, que implique altos niveles de comunicacion, rapidos mecanismos
de retroalimentacion y sobre todo el compromiso de la Direccién para respaldar a
todo el personal en el ejercicio de sus funciones. Lo anterior implica que cuando
se detecta un error, no se trate de “buscar al culpable”, sino de entender qué
falld en el sistema, cudl fue la causa que lo origind y como se puede colaborar
para implementar la mejora. Esta nueva forma de actuar representa un cambio de
filosoffa muy importante: pasar de una doctrina que busca “encontrar y penalizar
al culpable” a otra dirigida hacia un “proceso de aprendizaje”. Este concepto
representa la transicién desde un sistema punitivo a una organizacion basada en el
aprendizaje y la educacion continua.

1.3.5 Aprendizaje organizacional

Uno de los modos mas eficaces de comprometer a todo el personal consiste en
compartir con ellos el poder para cambiar. Es decir, hacerles saber que sus ideas
son bienvenidas y demostrarles que su compromiso es importante. Esto Ultimo se
logra mediante la delegacion de responsabilidades de las autoridades asociadas
al desempeno de cada funcion. A esta estrategia se la conoce comunmente
con el nombre de “empoderamiento”, y su aplicacion exitosa requiere de un alto
compromiso de la gerencia, asi como de fluidos canales de comunicaciéon en toda
la organizacion.



Cuando se motiva a los empleados para involucrarse en el cambio, éstos sienten
que la direccion va a escuchar toda sugerencia que ayude a hacer mejor las
cosas. De esta forma todos los empleados se convierten en agentes del cambio,
sienten orgullo por el trabajo realizado y su sentido de pertenencia se fortalece. La
persona que esta realizando el trabajo es precisamente la mejor posicionada para
proponer ideas que ayuden a llevarlo a cabo con mayor eficacia y eficiencia, por
esa razdn es necesario alentarla a participar mas activamente en los procesos de
la organizacion.

A continuacion se presentan algunas pautas para motivar al personal.

Comprometer a
los empleados
como
participantes
activos del
cambio

Estimular y facultar a los empleados para que participen. La persona
que realiza el trabajo puede opinar con mas propiedad sobre
coémo ejecutarlo con mayor eficacia y eficiencia. Al participar en el
proceso los empleados se transforman en agentes del cambio, ellos
mismos se benefician y benefician a la organizacién al mejorar sus
condiciones de trabajo, la productividad y la calidad.

Capacitar a los
empleados en
sus roles para el
cambio

Suministrar al empleado el conocimiento y la habilidad para cumplir
con los procedimientos. Sin un entrenamiento basico y continuo
seré imposible producir productos y servicios de calidad. Hay que
capacitar a los empleados para la interaccion y el trabajo en equipo
con el fin de mejorar los procesos.

Comunicar los
planes para

los cambios

y el progreso
resultante de los
esfuerzos

Los empleados necesitan saber qué esta ocurriendo. Para que
un programa sea exitoso requiere que todas las partes de una
organizacion trabajen juntas para crear el ambiente cultural y la
infraestructura necesarios para mantenerlo.

Asi como los empleados necesitan conocer la manera en que su
trabajo se adecua a las necesidades de la organizacion, también
necesitan conocer de qué manera y en qué medida su compromiso
personal con la calidad se adecua a la propuesta de calidad de la
organizacion.

Generar espacios
para la reflexion
compartida

En toda organizacion existen dos tipos de conocimientos: implicitos
(adquiridos por cada persona) y explicitos (reconocidos por la
organizacion). Los espacios de reflexion ayudan para que los
conocimientos y las experiencias individuales sean compartidos
por todo el personal, ademas permiten la generacion de nuevos
conocimientos y facilitan los mecanismos de retroalimentacion.

1.4 EL PAPEL CLAVE DEL LIDERAZGO

El primer paso para que el personal adopte como suyo el sistema de Calidad radica
en que la propia gerencia entienda la necesidad del cambio, se comprometa con
el nuevo desafio y cobre conciencia de que solo sera factible si el grupo de trabajo



comprende su importancia cabalmente. El siguiente paso consiste en seleccionar
a los individuos que facilitaran el proceso.

El gerenciamiento del cambio se debera realizar a través de un plan cuidadoso
y metédico que incluya un diagnéstico de la situacion actual de la organizacion,
establezca los objetivos que se desean alcanzar y describa los beneficios. Luego
se debera comunicar a toda la organizacion el por qué del cambio y como sera
implementado. Finalmente, sera necesario que, en mayor o menor medida, todo el
personal de la organizacion esté involucrado en el proceso de calidad.

De la misma manera que la organizacion dedica tiempo y recursos al desarrollo
de un plan estratégico, también debe realizar una inversion similar para disenar un
plan de calidad. El plan debe poner de manifiesto la necesidad de que el personal
se adapte a la politica de calidad de la organizacion. De ese modo quedara firme
el compromiso de los individuos para alcanzar la calidad deseada, lo que a su
vez garantizara la seguridad y eficacia que los clientes buscan en los productos y
servicios.

Existen tres condiciones basicas e ineludibles para la implementacion de un plan
de Calidad: liderazgo, metodologia y “poder de decision”; en otras palabras,
se trata de facultar a la organizacion para que pueda desarrollar el proceso. En
ese sentido es primordial que la direccion de la organizacion esté convencida y
promueva el programa, que ejerza su liderazgo, que adopte una metodologia que
permita su aplicacion y que se comprometa con el cambio cultural, de modo que
él mismo y cada uno de sus empleados se convierta en ferviente promotor de la
calidad.

La habilidad para dirigir el cambio es una destreza que no puede estar ausente
en los lideres. A medida que el proceso avanza, la cuesta se hace cada vez mas
empinada y para ascender por ella se necesita de un liderazgo audaz que dirija
con integridad y caracter, anticipandose a la resistencia o al desanimo que pudiera
presentarse.

Es de suma importancia crear un ambiente donde la gente se sienta con libertad
de generar y compartir ideas para la innovacion. Reconocer y poner en practica
el derecho a la participacion del personal tienen el efecto de comprometerlo
con el cambio y disminuir sus temores. Dado que naturalmente las personas
tienden a contribuir con los objetivos que les parezcan meritorios, cuanto mas se
reconozca y premie esta actitud responsable, tanto mayor sera la cooperacion
que se reciba. De nuevo conviene recalcarlo, son los individuos —y no el
lider— quienes hacen que las cosas sucedan. Desde tal perspectiva una de
las principales habilidades del lider debe ser la delegacion eficaz. Debe saber
reconocer la capacidad de sus colaboradores, interpretar su disponibilidad,
delegar sistematicamente las responsabilidades y sus autoridades asociadas,



proveer el apoyo logistico, supervisar las tareas, y mantener en todo momento una
comunicacion abierta que facilite tanto el tratamiento de las cuestiones operativas
como la retroalimentacion.

El lider debe mantener los ojos bien abiertos y escuchar lo que dicen los demas.
Debe ser humilde, respetuoso, diligente, sencillo, austero, tener la mente abierta 'y
No cerrarse en sus propios criterios y puntos de vista.

Ya se ha sefnalado la importancia del lider en el proceso de cambio; ahora, el
término “lider” tiene un significado mas profundo que el de “jefe”. Para explicar
mejor esta idea, es Util analizar que es posible reconocer tres estilos de jefes, a
saber:

. El autocratico.
. El que se basa en un “dejar hacer”.
. El democrético, que se aproxima a nuestra idea de “lider”.

El primero, el jefe autocratico, se caracteriza por enfocarse hacia una alta
productividad aun en desmedro de la satisfaccion de los empleados vy, a veces,
también de los clientes; es generador de ambientes hostiles, casi “policiales”,
donde se busca un culpable para cada problema que ha de ser “penalizado”
para el escarnio publico. En este ambito se desarrolla una cultura de dependencia
al lider: se deben consultar con €l todas las decisiones, se delega “hacia arriba”
y se genera el imaginario de que la organizacion no puede desenvolverse sin
su presencia. Por supuesto, el jefe autocratico se siente agobiado por tanta
responsabilidad y se crea una dependencia absoluta que no conviene a nadie. Si
bien por lo comun se cree que este tipo de personas posee un caracter muy fuerte,
la verdad es que, por el contrario, es la carencia de confianza en si mismos, o
que los lleva a tener que “asustar” a la gente para sentirse respetados y ejercer su
rol de liderazgo. Normalmente se sienten amenazados cuando tienen un equipo
competente y prefieren rodearse de personas déciles a las que puedan manejar
con facilidad.

El segundo tipo de jefe, el que se basa en un “dejar hacer” o “jefe de consenso”,
trata de no quedar mal con nadie, diciendo a todo que si, pero sélo es capaz de
hacer cosas que no le produzcan demasiados conflictos con otras personas. Este
tipo de jefe siempre hace lo que considera mas provechoso para conservar su
puesto, normalmente se apoya en un “padrino” a quien rinde pleitesia y siempre
tiende a culpar a otras personas. Es posible que sea uno de los agentes mas
peligrosos de un proceso de cambio, ya que puede aparentar que esta convencido
de lo que se propone modificar, pero a la hora de la verdad, no hace nada concreto
para que el proyecto avance. Es normal que el grupo que encabece un jefe de
estas caracteristicas quede rezagado respecto del resto.



Por ultimo, el jefe democratico, que representa al modelo que mas se acerca a
nuestra idea de lider, se caracteriza por lograr una productividad alta o moderada
mediante una amplia aceptacion dentro de su grupo; promueve el trabajo en
equipo y su adecuada capacitacion, busca rodearse de buenos colaboradores sin
temer que puedan ser mejores que ély se muestra feliz cuando puede ausentarse
una o dos semanas y todo marcha perfectamente.

Hay una frase que resume lo mas importante que debe tener un lider: ‘A la gente
se le convence desde la razon, pero se le conmueve desde la emocion. Un lider
ha de convencer y conmover”. El secreto del liderazgo reside en esta frase. Un
lider debe saber de lo que habla, para poder convencer racionalmente a quienes
conocen —-muchas veces mas que él- de este tema. Pero eso no es todo: ademas
debe conmoverlos para lograr que las cosas realmente se lleven a cabo. Debe
lograr una reestructuracion del propio sistema operativo de la organizacion. Esto
es lo que se conoce como “cambio cultural”.

Actividad 3

Tomando en cuenta la importancia del lider en un proceso de cambio, ¢{cuales
cree usted que son sus caracteristicas mas notables y por qué? Haga una lista
de ellas indicando su utilidad y formule un comentario sobre el rol del lider.

Las caracteristicas mas significativas de un lider son:
. Vision global y a largo plazo.
. Excelente interaccion con las personas.
. Alto grado de confianza en si mismo.
. Capacidad para tomar y sostener las decisiones.
. No temer al fracaso.
. Generar equipos de trabajo.
. Trabajar y predicar con el ejemplo.

En general, podemos decir que el lider es un “director técnico” mas que un
capataz: su tarea es educar, antes que dar 6rdenes, e impulsar el aprendizaje
mas que tomar todas las decisiones. Estas caracteristicas son importantes
porque el lider debe crear un clima de confianza, y no de temor, y debe
promover a su equipo en vez de sentirse amenazado por la capacidad de sus
integrantes. También hay que destacar que un lider fomenta la delegacion de
responsabilidades en vez de controlarlo todo él mismo.

1.5 ENFOQUE AL CLIENTE

En las condiciones actuales de mercado, la satisfaccion del cliente es cada dia mas
importante y dificil de lograr. En el sector salud, conseguir que el cliente continde



usando los servicios es vital para el control y prevenciéon de las enfermedades;
para el monitoreo y seguimiento del diagnoéstico; y para el tratamiento. Por otro
lado, la confianza del cliente y su interaccion con la organizacion contribuyen a
mantener el nivel de excelencia y actividad del servicio.

En una organizacion que busca la calidad, debe entenderse que hay dos tipos de
clientes: a) los internos, que pertenecen a la organizacion y b) los externos, que
reciben o utilizan sus productos y servicios.

El cliente interno

Para identificar quién es el cliente interno y cual es su importancia, consideremos
una carrera de postas o relevos. Cuando un corredor pasa la posta a su comparnero,
ambos “interactian” en una relacion semejante a la del cliente interno con su
proveedor, es decir, el companero que realizé la tarea previa. Asi como los dos
corredores integran un mismo equipo, de la misma forma se relacionan por sus
actividades dos empleados de la organizacion.

Es muy importante comprender que para ganar la confianza de los clientes que
estan fuera de la organizacion, es necesario alcanzar previamente la satisfaccion
de los clientes que estan dentro de ella.

Lamentablemente, muchas organizaciones esperan a que los problemas con los
clientes externos sean demasiado graves para interesarse en ellos, y la mayoria de
las veces es tarde. Es necesario, entonces, evaluar y trabajar en la satisfaccion del
cliente mucho antes de que su confianza comience a flaquear. La consideracion de las
expectativas, inquietudes y necesidades de los clientes internos facilita la deteccion
temprana del deterioro en la calidad del servicio que se presta al cliente externo.

En salud publica, dependiendo de los objetivos considerados y del sentido de
pertenencia de cada institucion a los programas que la contienen, la nocion de
cliente interno puede ir mas alla del ambiente fisico del laboratorio. Por ejemplo,
cuando se considera una red de vigilancia epidemioldgica, se pueden considerar
como clientes internos a los laboratorios de la red en la retroalimentacion de los
resultados por parte del laboratorio central, la entrega oportuna de los insumos
necesarios, la organizacion de los talleres de capacitacion o educacion continua, la
transferencia tecnoldgica, la implementacion de programas de evaluacion externa
del desempefo y la programacion de visitas de auditorias, entre otras.

Resumiendo, cada persona dentro de la organizacion tiene una doble
responsabilidad:

. Como Cliente, exigir el cumplimiento de los requisitos de calidad del
producto de un eslabon anterior de la cadena.



Como Proveedor, realizar sus tareas especificas proporcionando los
resultados de su trabajo al siguiente cliente interno en la cadena 'y cumpliendo
los requisitos de la calidad.

Actividad 4

a)

b)

Dependiendo de las caracteristicas y complejidad de cada laboratorio, una
respuesta podria incluir alguna o todas las personas o areas que desempenan
las siguientes funciones:

En su trabajo en el laboratorio, {quiénes son sus clientes internos?
Elabore una lista de ellos.

Ensutrabajo enellaboratorio, {quiénes son sus proveedores internos?
Elabore una lista de ellos y reflexione la forma en que establece sus
exigencias para la calidad.

Recepcion del paciente y/o muestra.

Preparacion del paciente, identificacion y toma de muestra.
Conservacion y transporte.

Procesamiento analitico.

Verificacion e interpretacion de los resultados.

Emision del informe.

Actividades de soporte.

El cliente externo

En el caso de un laboratorio debemos tener en cuenta que en realidad existen
varios clientes externos:

El paciente

El profesional solicitante del informe de la muestra analizada por el
laboratorio

Las Empresas u organizaciones solicitantes de los examenes.

En salud publica la nocion de cliente externo se extiende a:

La red nacional de laboratorios.

Los laboratorios de hospital para pruebas complementarias.
Los centros que participan en estudios multicéntricos.

Las empresas farmacéuticas.

Las empresas alimenticias.

Los departamentos de epidemiologia.

Los equipos de contingencia.
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o Las autoridades o instituciones de salud.
. La Comunidad.

Se debe tomar en cuenta que el paciente relne una serie de caracteristicas
particulares que lo hacen un “cliente especial”*:

. No elige cuando ni de qué enfermarse
. No tiene elementos objetivos para elegir el profesional o laboratorio que lo

atendera

. No elige el tratamiento o el analisis a realizar
. No siempre elige servicios ni por calidad o precio.

Mas detalles sobre clientes-usuarios internos y externos estan desarrollados en el
Maodulo 5, Gestion de los proveedores.

1.6 MODELO DE GESTION DE LA CALIDAD

Sistema de Conjunto de actividades relacionadas entre si, ordenadamente,
gestién de la que permite establecer la metodologia, las responsabilidades y los
calidad recursos necesarios para lograr los objetivos planificados siguiendo
la politica de calidad de la organizacion.
Sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacién con
respecto a la calidad (ISO 9000:2000).
Sistema de Sistema para establecer la politica y los objetivos y para lograr los
gestiéon objetivos (ISO 9000:2000).
Sistema Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que mutuamente

interacttan (ISO 9000:2000).

Planificacion de
la calidad

Parte de la gestion de la calidad enfocada al establecimiento de
los objetivos de la calidad y a la especificacién de los procesos
operativos necesarios y de los recursos relacionados para cumplir
dichos objetivos (ISO 9000:2000).

Aseguramiento

Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza

de la calidad en que se cumpliran los requisitos de la calidad (ISO 9000:2000).

Mejora de la Parte de la gestion de la calidad orientada a mejorar la capacidad de

calidad cumplir con los requisitos de la calidad (ISO 9000:2000).

Control de Conjunto de acciones que se aplican durante la ejecucion de cada

calidad prueba o producto para verificar que los resultados, productos o
servicios cumplan con los requisitos preestablecidos.

Evaluacién Sistema de comparacion interlaboratorio, retrospectivo y obijetivo,

externa del organizado por un ente externo independiente.

desempeno

4 Cortesia de Dr. Norberto Cabutti -Presidente COLABIOCLI 2004-2005




A continuacién y parailustrar las definiciones se presenta el modelo ISO 9000 para
la implementacion de sistemas de gestion de la calidad:

SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD

/ PLANIFICACION DE LA CALIDAD \

Organigramas, procesos,
procedimientos y recursos

/ ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD \

Proporcionar la confianza en que se
cumplirén los requisitos de la calidad

Buenas précticas Control de calidad
de laboratorio y Evaluacién
externa

~ -/

Determina e implementa la
“Politica de Calidad”

1.7 NORMAS DE CALIDAD

Existen diferentes normas internacionales que establecen modelos para
implementar sistemas de la calidad. Todas definen la necesidad de establecer y
mantener procesos documentados y registrar los resultados de las actividades.
Ademas indican el uso del medio escrito como soporte de informacion de los
resultados de los procesos.

Existen varios modelos aceptados y consensuados de normas, emitidas por
diferentes organizaciones privadas u oficiales, que se pueden aplicar para
implementar un sistema de calidad en los laboratorios:

. Las normas internacionales de la familia ISO-9000 constituyen un modelo de
sistema de gestion de la calidad y son aplicables a cualquier organizacion.
La norma ISO-9001 es certificable y define los requisitos que debe cumplir el



sistema de calidad. Tiene la ventaja de que puede ser aplicada a cualquier
tipo de organizacion, es ampliamente reconocida y establece un punto de
referencia para la comparacion de distintas organizaciones.

. Existen normas ISO mas especificas relacionadas con la actividad de
laboratorios:
ISO 15189:2007 - Laboratorios Clinicos - Requisitos particulares para
la calidad y la competencia -.
ISO 17025:2005 - Requisitos generales para la competencia de los
Laboratorios de ensayo y calibracion-.

. Normas de la FDA - Food and Drug Administration-, que tienen caracter legal
y regulatorio en Estados Unidos.

. Normas del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) ex NCCLS
(National Committee for Clinical Laboratory Standards).

. Estandares de la OMS - Organizacion Mundial de la Salud - para laboratorios
clinicos a través los siguientes documentos:

. Draft Standards for the Medical Laboratory - OMS - Manila. Noviembre
2003.

. Quality Management Systems in the Medical Laboratory. D.M. Browning.
Marzo 2004.

Veamos a continuacion un cuadro, dénde se puede encontrar la relacion entre los
puntos de la Norma ISO 15189:2007 y los mddulos desarrollados en este curso y
los estandares de OMS
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ISO 15189:2002

CURSO

ESTANDARES
OMS
(Anexo 3)

1 - Alcance y campo de aplicacion
2 - Referencias normativas
3 - Términos y definiciones

MODULO 1- El concepto de calidad
ANEXO 2 - Glosario de definiciones

Estandares 1

4.1- Organizacién y administracién
4.2- Sistema de gestion de calidad
Anexo C - Etica en el laboratorio clinico

MODULO 2 - Planificacion del sistema
de calidad

Estandares 2 -17

4.2 - Sistema de gestion de la calidad
4.3 - Control de documentos

4.13 - Registros de calidad

5.4 - Etapa preanalitica

5.5 - Procedimiento analitico

5.7 - Procedimiento postanalitico

5.8 - Informe de resultados

MODULO 3 - Documentacion del
sistema de calidad

Estandares 2 -4 -
5-6-16-31-32
-33-34-35-38
-39-40-41-42
-43

5.1 - Personal

MODULO 4 - Organizacion de los
recursos humanos

Estandares 18 -
19-20-21

4.5 - Exdmenes realizados por
laboratorios de derivacion
4.6 - Servicios y proveedores externos

MODULOQO 5 - Gestion de proveedores
ANEXO 5 - Modelo de informe sobre
la capacidad de subcontratistas o
proveedores

ANEXO 6 - Modelo de cuestionario
para el equipo de verificacion de la
capacidad

Estandares 13

5.3 - Equipamiento de laboratorio

MODULO 6 - Equipos y materiales
ANEXO 3 - Condiciones de compra
relacionados con la calidad
ANEXO 4 - Requisitos de un
programa de calidad

Estandares 13 -
26 -27-28-29
-30

4.14 - Auditorias internas

4.15 - Revisién por la direccién

5.6 - Aseguramiento de calidad de los
procedimientos

MODULO 7 — Gestién y control de
procesos

Estandares 3 - 15
-17-36 y 37

4.9 - |dentificacion y control de no
conformidades

4.10 - Accién correctiva

4.11 - Accién preventiva

4.12 - Procesos de mejoramiento
continuo

MODULOQO 8 - Gestién de no
conformidades y auditorias procesos
ANEXO 1 - Técnicas y herramientas
de calidad

Estandares 15
- 36

4.4 - Revisiéon de contratos
4.7 - Servicios de consultoria
4.8 - Resolucion de reclamos

MODULOQO 9 - La satisfaccion del
cliente

Estandares 14

5.2 - Planta fisica y condiciones
ambientales

MODULO 10 - Infraestructura y
bioseguridad

Estandares 7 - 8
-9-10-11-12-
22-23-24-25




Usted podra verificar que los médulos del curso abarcan cada una de las areas
listadas. Los materiales didacticos con que trabajara le permitiran acumular
conocimientos y experiencia en la organizacion de un sistema de calidad y ponerlos
en practica por medio de un plan de accion.

1.8 PLAN DE ACCION

El Médulo 1 incluye los conceptos y la terminologia relativos al funcionamiento
de un sistema de calidad. Lo mas importante es que usted haya notado el modo
en que un sistema de calidad abarca todos los elementos de una organizacion, y
como corresponde a cada miembro del personal comprometerse en la obtencion
y mantenimiento de la calidad en su tarea diaria.

Cémo empezar

Lo primero es elaborar un esquema con los principales pasos que se deben seguir.
Ya cuenta con la informacion basica que se necesita para disenar el plan, la cual
ha sido utilizada en las distintas actividades propuestas.

1) Actividades

. Identificacion de productos y servicios (actividad 1).

. Identificacion de barreras u obstaculos vinculados con su organizacion,
region, pais o cultura (actividad 2).

. Especificacion de las caracteristicas de un lider (actividad 3).

. Identificacion de los clientes y proveedores internos (actividad 4).

2) Cronograma

Durante la redaccion inicial del plan de accién, se recomienda la realizacion de un
cronograma que integre las siguientes actividades:

. Identificar las fortalezas y oportunidades con que cuenta la organizacion
para desarrollar el proceso.

. Identificar los productos y servicios de su institucion que deberian estar
sujetos al sistema de gestion de la calidad.

. Determinar los objetivos del sistema de gestion de la calidad y las ventajas
de su aplicacion.

. Identificar los recursos de personal y logistica necesarios para llevar a cabo
el proceso.

. Describir de qué formala Calidad va mas alla del producto final o la prestacion
del servicio.



Incluir los requisitos y necesidades del cliente -usuarios- en la definicion de

la Calidad.

. |dentificar aquellos aspectos organizacionales que podrian afectar el proceso
de cambio.

. Identificar los factores emocionales vinculados con el cambio y su impacto

en la motivacion del personal.
. Determinar si existen barreras legales, econdmicas, institucionales o laborales
que impidan la implementacion del sistema de gestion de la calidad.

3) Lista de verificaciéon

A continuacion se presenta una lista de verificacion que le ayudara a evaluar la
situacion del laboratorio. Esta lista de verificacion podréa ser utilizada para hacer
una evaluacion inicial del laboratorio. También podra usarse para evaluar el alcance
de los niveles de desempeno, previstos durante la implementacion del sistema de
gestion de la calidad, o como lista de control en el desarrollo de auditorias de la
calidad.

Para la realizacion de esta lista de verificacion se ha utilizado como base la norma
ISO 15189: 2007. En la tabla se indican ademas las equivalencias con los requisitos
correspondientes a las normas ISO 9001:2008 e ISO 17025:2005.
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MODULO 2

PLANIFICACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

El sistema de calidad se define como un conjunto de politicas, objetivos, procesos,
documentos y recursos que conducen a asegurar la calidad, no sélo del producto
sino de la organizacion como un todo, buscando la maxima satisfaccion de los
clientes o usuarios. Se trata del macroproyecto que soporta la gestion de calidad
y, como tal, se traduce en un proceso riguroso de analisis y planificacion para
lograr y garantizar la Calidad de productos y servicios.

En el caso de los laboratorios, la implementacion de un sistema de calidad sirve
como instrumento para cumplir con:

. Aspectos regulatorios: (satisfacer las exigencias de la autoridad sanitaria).

. Aspectos econdmicos (aumentar la eficiencia para reducir los costos).

. Aspectos promocionales (incrementar la satisfaccion del cliente, promover el
cuidado o la conservacion de la salud y el bienestar de la comunidad).

. Aspectos legales (cumplir con la reglamentacién en vigor).

. Aspectos organizacionales y operativos (mejorar los métodos y optimizar los
recursos).

. Aspectos técnicos (elevar y mantener la confiabilidad de los resultados).

Aun cuando en teoria las fases de la implementacion pueden parecer sencillas,
cada institucion debera adaptarlas a su propia realidad con el objetivo de superar
barreras, identificar problemas, establecer prioridades y finalmente lograr el
cambio deseado. Considerar las variables antes indicadas significa reconocer que
la planificacion del sistema de calidad no es una tarea lineal. Muy por el contrario
es una actividad que requiere ser planificada estratégicamente.

La planificacion estratégica consiste en interpretar que el escenario en donde se
desarrollara el proyecto es un escenario movil, es decir que en un momento inicial
trazamos una linea o camino indicando como llegar a los obijetivos, pero tales
objetivos representan en un principio sélo una expresion de deseo, sera al cabo del
tiempo, y de nuestro propio esfuerzo, que podremos verificar si hemos alcanzado
las metas planteadas originalmente, Pero nuestro propio esfuerzo no sera la
Unica variable de cambio, a lo largo del tiempo surgiran nuevas condiciones del
entorno que podran ser favorables a nuestros objetivos, o que podran representar
escollos con diferentes grados de dificultad. También es probable que a lo largo
de nuestro recorrido no nos encontremos con situaciones adversas, pero que el
surgimiento de nuevas regulaciones, innovaciones tecnoldgicas o competidores
hagan que nuestros objetivos de desempeno, aun habiendo sido alcanzados, ya
no representen los beneficios esperados en un principio.



Por tales razones se hace imprescindible definir indicadores y establecer puntos
de control que permitan verificar periédicamente tanto el grado de avance del
proyecto como también la forma en que se va modificando el entorno. Planificar
estratégicamente significa entonces no soélo “analizar el presente” y “elaborar
un pronodstico” sino también “tener una actitud previsora”. El analisis del estado
actual es imprescindible para saber desde donde partimos, el prondstico consiste
en interpretar al futuro en términos probabilisticos, y la actitud previsora consistira
en desarrollar estrategias de alternativa que nos permitan reorientar los esfuerzos
ante las posibles desviaciones que se generen en el entorno.

Por ultimo es necesario reconocer que para implementar con éxito una buena
planificacion, se precisa de una administracion eficiente que sea ala vez respetuosa
del nivel estratégico que la generd. Tomando como ejemplo la implementacion
de sistemas de calidad en laboratorios, “la planificacion depende del maximo
nivel de direccion”, donde se cuenta con la vision sistémica y con los recursos de
informacion, coordinacion y negociacion suficientes como para elaborar el plan
Por su parte, “la implementacion depende de muchos empleados en diferentes
niveles de responsabilidad” y cada uno de ellos debera administrar sus recursos
poniéndolos al servicio de la planificacion establecida. Si cada uno de los
involucrados interpretara la posibilidad de realizar cambios en la planificacion, sin
el control adecuado por parte del nivel superior de coordinacion, entonces todo el
plan colapsaria.

La siguiente figura muestra la relacion existente entre los factores mencionados®:

Necesidad
del cambio
Definicion del Diagnéstico del
estado futuro estado actual
Planificacion

l

Administracion de
la transicion

5 R. Beckhard, R.T. Harris. “Transiciones Organizacionales”. Addison-Wesley Iberoamericana, 1998



Objetivos de aprendizaje

. Analizar las relaciones entre la Politica de Calidad, la Misién, la Vision y el
Codigo de Etica; y aplicar los hallazgos al laboratorio del participante.

. Describir los elementos de una politica de calidad.

. Definir el compromiso de la direccién en la organizacion del sistema de
calidad, y su responsabilidad y autoridad.

. Definir la estructura del area de calidad de un laboratorio, incluyendo la
dependencia, autoridad y responsabilidad del personal.

. Reconocer las ventajas de implementar un sistema de delegacion eficaz.

. Definir las etapas y el estimar los tiempos para la implementacion del sistema
de calidad.

2.1 LA POLITICA DE CALIDAD

La politica de calidad contiene el conjunto de directrices generales de una
organizacion con respecto a la calidad. Se trata de pautas escritas que formalizan
las intenciones globales del laboratorio de cumplir con los requisitos del sistema
de calidad elegido, y se relaciona estrechamente con la Mision y la Vision de la
organizacion y su Cédigo de Etica profesional, como veremos a continuacion.

2.1.1 Mision

La Mision es el propoésito amplio de la organizacion y, como tal, establece qué
hace y para quién. La mision define el porqué de la organizacion, su esencia, su
razén de ser, su compromiso.

En la mision se debe establecer cuales son las actividades y los destinatarios
que justifican su existencia. La mision puede interpretarse como el marco que
contiene el accionar de los miembros de la organizacion, puede verse también
como el paraguas bajo el cual los esfuerzos de la organizacion toman sentido y
pertinencia.

Generalmente, la misiébn queda establecida en el acto constitutivo de una
organizacion. Es la piedra fundamental sobre la que se construira la organizacion.
La mision rara vez es modificada y generalmente se lo hace para ampliar sus
alcances.

Ejemplos de Misién podrian ser:

Ejemplo 1 (Laboratorio Clinico):
Generar productos y servicios con transparencia, responsabilidad y vocacion de



servicio, proveyendo informes con resultados de examenes (analisis) de laboratorio
confiables, que cumplan con los requisitos de calidad que garanticen la toma de
decisiones, utilizando las tecnologias adecuadas, disponibles y accesibles.

Ejemplo 2 (Laboratorio de Salud Publica):

Ofrecer un servicio de referencia a la comunidad que garantice la salud de las
personas y que responda a los requisitos de vigilancia de la salud poblacional
para fortalecer los programas de vigilancia, garantizar la calidad de la informacion
y alimentar los sistemas de informacion para la toma de decisiones y disefio de
intervenciones.

2.1.2 Visidn

La Vision es el estado futuro deseado para la organizacion en el mediano plazo
(por ejemplo, 5 anos). A diferencia de la mision, la visién es dinamica y puede ser
modificada segun las interpretaciones que la organizacién haga de los posibles
escenarios futuros.

Mientras que a lo largo de la vida de una organizacion la misién puede quedar
inalterada, la vision debe reconstruirse a medida que se generan cambios en el
entorno o aparecen indicadores de escenarios futuros previsibles o por el contrario
se generan espacios de incertidumbre. Los indicadores que determinan los
cambios en la vision pueden provenir de diferentes sectores y estar relacionados
con factores tecnolégicos, politicos, econémicos, sociales, epidemioldgicos,
climatoldgicos, etc.

La visién es responsabilidad directa de la direccion de la organizacion y la
capacidad que ésta demuestre para construir visiones atractivas esta directamente
relacionada con la habilidad de liderazgo atribuible a dicha direccion.

La vision puede ampliar y complementar el potencial de motivacion establecido
por la mision. Una vision desafiante que busque posicionar a la organizacion en
un sitio de excelencia, seguramente comprometera los esfuerzos de aquellos
empleados ansiosos por superarse, por el contrario una vision poco ambiciosa,
que busque solamente mantener el nivel de participacion de la organizacion no
aportara gran valor para el cumplimiento de los objetivos prefijados.

Ensulibro “El Lider del Cambio”® John Kotter presentalas siguientes Caracteristicas
de una vision efectiva:

. Imaginable: transmite una imagen de lo que sera el futuro

6 Kotter John P “El Lider del Cambio”. Mc Graw Hill, México, 1997



. Deseable: apela a los intereses a largo plazo de empleados, clientes,
accionistas y otras personas con intereses de algun tipo en la empresa

. Factible: se compone de objetivos realistas, susceptibles de ser
alcanzados

. Centrada: es lo suficientemente clara para brindar orientacion en la toma de
decisiones

. Flexible: es |o suficientemente general para dar cabida a la iniciativa individual
y permitir respuestas alternativas a la luz de las condiciones cambiantes

. Comunicable: es facil de comunicar; puede explicarse con éxito en pocos
minutos.

Ejemplos de Vision podrian ser:

Ejemplo 1 (Laboratorio Clinico):

Superar las expectativas de nuestros clientes respecto a los productos y servicios
en términos de eficiencia, oportunidad y confidencialidad, utilizando al maximo la
tecnologia disponible y desarrollando nuestro recurso humano.

Ejemplo 2 (Laboratorio de Salud Publica):

Llegar a ser una Institucion de referencia y organismo rector en el diagnéstico.
Contar con personal calificado y disponer de una tecnologia de vanguardia en un
ambiente seguro.

Liderar la red de laboratorios de salud publica del pais y coordinar iniciativas de
investigacion y desarrollo.

2.1.3 Cédigo de Etica

El Cdédigo de Etica profesional de un laboratorio es una expresion de la politica
de la organizacion, pues vincula las necesidades de los clientes (misién) con las
metas organizacionales (vision), y establece sus condiciones éticas y morales.

El cédigo de ética debe representar un compromiso con los valores a los que se
asociala organizaciony marcar unareferencia insoslayable para el comportamiento
de los miembros de la organizacion.

El codigo de ética se inscribe dentro del campo de la ética normativa y como
tal responde a un proceso de construccion de la organizacion, en cuanto a la
elaboracion original o adhesion de codigos preexistentes, marcando claramente
cuales son los valores que deben regir el funcionamiento de la organizacion.



Generalmente el cédigo de ética esta relacionado a un sistema de penalizaciones
que debe responder con la magnitud de la pena al agravio que se haga sobre
alguno de los valores especificados. Por otra parte se debe aclarar bajo qué
condiciones y mediante qué instancias de investigacion, descargo y juzgamiento
se aplicaran las sanciones establecidas.

En funcion de lo anterior es necesario considerar que el codigo de ética debe ser
muy preciso en sus indicaciones, no debe ser muy extenso, ni tampoco incluir
cuestiones operativas que pueden ser objeto de incumplimientos accidentales o
involuntarios.

Un ejemplo podria ser:

. Tratar a los clientes, pacientes y muestras sin discriminacion alguna
. Informar a los clientes y pacientes de los derechos.

. Realizar practicas con consentimiento escrito informado.

. Trabajar con responsabilidad, transparencia e idoneidad.

. Manejar la informacion en forma confidencial y segura.

. Realizar las actividades protegiendo el medio ambiente.

Actividad 1
Redacte los lineamientos de un Cédigo de Etica para su laboratorio.

Para realizar esta actividad se recomienda la lectura de los siguientes
documentos:

Gufa Latinoamericana para la Implementacién de Cédigo de Etica en los
Laboratorios de Salud. OPS/OMS, 2007. THS/EV —2007/001.

Norma 1SO15189:2007 anexo C (Informativo): Etica en los laboratorios
clinicos.

Actividad 2

Recopile las declaraciones de Mision y Vision vigentes en su organizacion. En
caso de no disponer de ellas, redactelas y relacionelas con los lineamientos del
Caddigo de Etica.

2.2 DESARROLLO DE LA POLITICA DE CALIDAD

Una vez definidos la Mision, Vision y el Codigo de Etica, se puede emprender el
desarrollo de la politica de calidad, que consta de tres elementos fundamentales:
(1) descripcion (2) objetivos y (3) indicadores. Analicemos cada uno en detalle:



2.2.1 Descripcion

Es la parte de la politica que establece las intenciones de la organizacion y
toma forma en un documento oficial donde se expresa con claridad lo que la
direccion cree y propone con respecto a la calidad. Normalmente las politicas
de calidad se refieren a las necesidades y expectativas de los clientes y a las
metas organizacionales con relacion a los empleados y a los accionistas; algunas
también incluyen aspectos relacionados con la comunidad o el medio ambiente.

La politica de la calidad es un documento fundamental porque establece principios
para la motivacion del personal y brinda orientacién para la toma de decisiones,
facilitando asi la delegacion eficaz.

Algunos elementos para la descripcion de la politica de calidad de un laboratorio
pueden ser:

. El compromiso con la calidad.

. El cumplimiento de la ley.

. La observancia de las exigencias de la autoridad sanitaria.
. La satisfaccion de los clientes.

. El desarrollo del personal.

. La gestion de los proveedores.

. La mejora continua.

. La innovacioén tecnolégica.

. La proteccion del personal y de la comunidad.

. La proteccion del medio ambiente.

Actividad 3

¢Existe en sulaboratorio una politica de calidad o unainiciativa paraimplementarla?
Si es asf verifique si ha sido informada adecuadamente y si es conocida por todo
el personal.

¢Cuédles cree usted que son las razones principales para definir y adoptar una
politica de calidad?

Unarespuestaposible aesta segundapreguntaserialade orientarelcompromiso
y la toma de decisiones de los integrantes de la organizacion, procurando la
mejora continua de la calidad de los productos y servicios suministrados. La
politica de calidad se traduce en un aumento de confianza de los usuarios,
la reduccion de riesgos legales y una mayor satisfaccion de los clientes y del
personal. En otras palabras podriamos decir que la politica de calidad conduce
al cumplimiento de la Mision y el logro de la Vision.




Actividad 4

Redacte los lineamientos de la politica de calidad para su laboratorio, teniendo
en cuenta las reflexiones desarrolladas en la actividad anterior.

Si su organizacion ya posee una politica de calidad, revisela y analice su
adecuacion y pertinencia con la realidad del laboratorio.

2.2.2 Objetivos

Unavez descritala politica, se deben precisar los objetivos de calidad, que se definen
como “propositos globales mensurables que surgen de la politica de calidad”. Si
bien estos objetivos conciernen a toda —o gran parte de— la organizacion, estan
enfocados exclusivamente hacia aquellos aspectos que hacen a la calidad.

Los objetivos son tanto una motivacion para el personal, como un desafio para
la organizacion vy, por ello, es muy importante que sean claros, alcanzables,
mensurables y coherentes con la politica de calidad.

Los objetivos pueden definirse a corto, mediano y largo plazo, deben ser
mensurables (factibles de seguimiento) y pueden abarcar varios procesos y
diversos sectores de la organizacion. Generalmente se busca que los objetivos
de la calidad impacten positivamente en los usuarios, a la vez que representen
mejoras en los niveles de satisfaccion y motivacion laboral de los empleados de
la organizacion. Interpretando a la organizacion desde una perspectiva sistémica,
las mejoras relativas a los sistemas de seguridad y de gestion ambiental también
guardan estrecha relacion con los objetivos de la calidad. Para dar una idea,
algunos objetivos de la calidad podrian estar relacionados con:

. la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

. la conformidad de los ensayos en relacion con las especificaciones.
. la mejora en la satisfaccion del cliente.

. la permanente capacitacion del personal.

. el desarrollo de programas de calificacion y mantenimiento de equipos.
. el fortalecimiento de la imagen institucional.
. la mejora de las comunicaciones internas.

Un aspecto fundamental es que cada uno de los objetivos generales se despliegue
luego en la forma de objetivos especificos, con metas de cumplimiento distribuidas
a lo largo del periodo de aplicacion y con las indicaciones pertinentes para cada
una de las principales funciones involucradas.



La definicion de metas de desempeno u objetivos especificos a ser desarrollados
por cada sector o funcion de la organizacion, ayuda a enfocar mas racionalmente
los esfuerzos particulares y grupales, a la vez que facilita el autocontrol durante la
ejecucion de las tareas.

Como ejemplo de un objetivo general y del despliegue de objetivos podemos
considerarlaincorporacion al sistemade calidad de unlaboratorio de unanueva area
de ensayos. En el siguiente cuadro se analizan los detalles correspondientes:

Ejemplo de despliegue de objetivos

Objetivo general: Incorporar una nueva serie de analisis y la participacion en una nueva red
de vigilancia epidemioldgica al sistema de calidad del laboratorio, durante el préximo ano.

Objetivos especificos: Meses | Responsable

Identificacion de las expectativas de los clientes locales 1a2 Jefe del Sector
(pacientes, médicos, comunidad) y de la red.

Capacitacion del personal en temas de calidad especificos 2a3 Responsable
para la problematica de la patologia considerada. de la calidad

Implementacién y verificacion de la competencia para 2ab Jefe del sector
desarrollar los procedimientos normalizados de la red.

Redactar los procedimientos especificos e implementar los 4a6 Profesionales
controles de calidad correspondientes.

Adecuar las etapas Recepciéon de Muestras y Entrega de 4a6 Director

Informes de Resultado con el resto del laboratorio. Jefe del sector
Trabajar respetando los nuevos procedimientos. 7 | Todo el personal
Participar en programas de evaluacion externa del desempefo 7 | Jefe del sector
y en las evaluaciones organizadas por la red.

Promover el nuevo servicio. 6> | Jefe del sector
Evaluar la satisfaccion de los clientes. 8 » | Jefe del sector
Incorporar el procedimiento a los programas de auditorias del 10> | Jefe del sector
laboratorio.

El despliegue de objetivos consiste entonces en identificar los objetivos especificos
de cada area paralograr el objetivo comun. Esta metodologia permite vincular a cada
sector (y a cada empleado) con los objetivos generales de la organizacion; de esa
manera adquiere también relevancia como factor de motivacion, ya que posibilita
gue cada individuo conozca en detalle su aporte a los objetivos globales.

Pausa para la reflexion

¢En qué medida se practica el despliegue de objetivos en su organizacion?




Actividad 5

Identifique los objetivos generales de su organizacion y la forma en que ellos
se traducen, formalmente, en metas especificas para su sector y funciones
relacionadas..

Evalte su conformidad y la de sus colaboradores directos con respecto a
la definicion de los objetivos. Diserie mejoras al sistema de despliegue de
objetivos.

2.2.3 Indicadores

Unavez que se han fijado los objetivos generales y se ha desarrollado el despliegue
de obijetivos, sera necesario definir los indicadores que permitan dar seguimiento
al programa de gestion y evaluar el alcance de las metas establecidas.

Para el tema que nos ocupa, podemos definir alos indicadores como aquellos datos
representativos de un estado de situacion, proceso o actividad que nos permiten
analizar como se encuentra la organizacion en relacion con aquellos aspectos
de su funcionamiento que nos interesa conocer. Es importante que la definicion y
construccion de indicadores se dirija principalmente hacia los puntos criticos de
los procesos, y en especial hacia aquellos que generan mayor impacto.

Los indicadores ayudan a definir con mayor precision los enunciados de los
obijetivos, brindando a todo el personal una orientacion clara sobre las cuestiones
que sera necesario verificar para confirmar el alcance de las metas previstas.

Siempre que nos referimos a la gestion de procesos, el conjunto de indicadores
aplicables debera incluir mediciones de cantidad, calidad y tiempo. Dependiendo
de las situaciones especificas y de las caracteristicas que se quieran medir,
los indicadores podran ser calificados utilizando algunas de las siguientes
propiedades:

Indicadores Cuantitativos: Representanmedidas, cantidades, tiempos, frecuencias,
indices, porcentajes. Generalmente se expresan en numeros. Pueden surgir de
mediciones directas 0 como productos de la aplicacion de algun algoritmo.

Indicadores Cualitativos: Se refieren a cualidades y aspectos que no siempre
pueden ser cuantificados (hechos, opiniones, percepciones).

Indicadores Directos: Son aquellos cuya mencidon permite una percepcion clara 'y
directa del fendmeno o situacion que representan.



Indicadores Indirectos: Representan variables que permiten obtener una idea
del desarrollo de cierto proceso o fendmeno, pero sin estar exclusivamente
relacionadas con él. Generalmente son menos especificos que los indicadores
directos.

Al disenar o seleccionar indicadores, se deben tener en cuenta algunas
caracteristicas importantes:

. Especificidad: Es el grado en que un indicador se corresponde con un
fendmeno, permitiendo su identificacion y caracterizacion. Un indicador que
se relacione exclusivamente con un Unico evento determinado, sera mas
especifico que otro cuya percepcion podria estar asociada con la ocurrencia
de diversos eventos.

. Pertinencia: Es unamedida delimpacto que tendra la medicion delindicador
sobre la toma de decisiones referentes al proceso que se quiere controlar.
En todas las areas de la organizacion es posible efectuar un sinnimero de
mediciones, y es comun que las personas se quejen por la carga laboral
que representan. Lo importante es entonces definir apropiadamente
las necesidades de medicion, tratando de orientar los esfuerzos a
recabar aquellos indicadores que representen un valor agregado para la
consecucion de los fines de la organizacion. Por otra parte, el grado de
pertinencia de una medicion debe revisarse periddicamente, ya que puede
ser muy importante en un momento determinado, pero dejar de serlo al
cabo de un tiempo.

. Precision y exactitud: Con estos términos queremos referiros al grado en
que el conjunto de las medidas y algoritmos necesarios para obtener un
indicador, permite reflejar fielmente la caracteristica que se pretende analizar
o corroborar. Aun para el caso de los indicadores cualitativos deberian
definirse las condiciones que aseguren la confianza a la hora de relevar los
datos, de tal manera que las decisiones se encuentren mejor respaldadas.

Para favorecer la precision y exactitud de un indicador, deben considerarse
los siguientes pasos:

a) Realizar una adecuada definicion de las caracteristicas que se desean
medir, indicando la seleccion de las muestras, los errores permisibles y
las tolerancias de las mediciones. Esto vale tanto para determinaciones
cualitativas (clase, familia, género, color, aspecto, comentarios) o
cuantitativas (tamano, peso, edad, tiempo, temperatura, concentracion,
velocidad).



b)  Elegir instrumentos de medicién adecuados (por ejemplo encuestas,
protocolos e incluso equipos tales como microscopios o detectores
para los indicadores cualitativos y equipos e instrumentos para los
cuantitativos).

C) Asegurar que el dato dado por el instrumento de medicién, sea bien
recogido por el personal a cargo de hacerlo. Ello supone no sélo
capacitar al personal sino también desarrollar un clima de compromiso
organizacional en donde todos estén interesados en la calidad del
indicador.

. Oportunidad: La medicion de indicadores se fundamenta en la posibilidad
concreta de tomar decisiones basadas en la evidencia. Por tal razon es
fundamental asociar la aplicacién de cada indicador con alguna estimacion
de su pertinencia, es decir elaborar un cronograma estableciendo frecuencias
de medicion y periodos de aplicacion que permita tomar las decisiones mas
adecuadas en los momentos mas oportunos (por ejemplo los controles de
temperatura de los equipos del laboratorio pueden registrarse de manera
continua, mientras que una encuesta sobre la satisfaccion de los clientes
con alguna nueva oferta de servicios diagnosticos puede tener relevancia
solo durante los primeros seis meses).

. Economia: La justificacién econémica se refiere a la proporcionalidad que
debe existir entre los costos incurridos entre la medicion de una caracteristica
0 hechos determinados y los beneficios, relevancia y alcances de las
decisiones que se tomaran con los datos obtenidos.

Veamos ahora algunos ejemplos de indicadores que se podrian utilizar en cualquier
empresa, sin importar su rubro:

. Tiempos de entrega en la ciudad A.

. Capacitacion en el area B.

. Eficiencia en la maquina C.

. Reclamos por transporte.

. Defectos en el proceso D.

. Coherencia en los resultados del programa de evaluacion externa del
desempeno.

. NUmero anual de supervisiones directas o auditoria en los laboratorios de
nivel Il de la red.

. Medidas correctivas implementadas.

. Porcentaje de diagnosticos confirmados en el laboratorio central.

. Numero de publicaciones cientificas.



Estos indicadores permiten reunir datos confiables sobre determinados elementos
de cada area o servicio y, de esa forma, determinar su avance con relacion a
los objetivos propuestos. A continuacién se presentan algunos ejemplos de
indicadores y objetivos para un laboratorio:

. Indicador: nimero de muestras mal rotuladas por mes. Obijetivo especifico:
eliminar los errores de rotulacion.
. Indicador: tiempo promedio de entrega de las muestras del area de toma

de muestra al area de procesamiento por mes. Objetivo especifico: reducir
a 15 minutos el tiempo promedio de entrega de muestras a las areas de
procesamiento.

. Indicador: reclamos sobre demoras en la entrega de resultados. Objetivo
especifico: mejorar la gestion de los tiempos de entrega de resultados.

En relacién con la Salud Publica, se pueden citar los siguientes ejemplos:

. Cuando el objetivo sea la proteccion de la poblacion frente a una determinada
enfermedad infecciosa transmisible, mediante una politica de vacunaciones,
un indicador para las autoridades sanitarias para medir los logros, podria
ser la tasa de prevalencia de la poblacion efectivamente inmunizada frente a
ese microorganismo. También la disminucion significativa de los casos post
campana de vacunacion o la comparacion entre las poblaciones vacunadas
y no vacunada mediante estudios casos/control, son fuentes de informacion
basada en indicadores de eficacia de la medida.

. Los parametros de morbi-mortalidad pueden servir como indicadores de
actuaciones sanitarias concretas en la poblacion.

. El porcentaje de nucleos urbanos que faltan por tener redes de tratamiento
de aguas residuales o potables, puede ser un indicador del desarrollo de
infraestructuras sanitarias.

. El nimero de laboratorios de salud publica de una red capaces de conducir
investigaciones de brotes rapidos y que tengan implementado un sistema de
calidad, puede considerarse un indicador de garantia para la eficacia en la
vigilancia y el control de amenazas emergentes para la salud.

. Los resultados de los programas de evaluacion externa del desempeno y
auditorias en la red son indicadores de mejoramiento continuo.

. El nUmero de publicaciones internacionales en los Ultimos cinco anos es un
indicador del desarrollo institucional de la investigacion.



Actividad 6

En su opinion, écuales son los aspectos o elementos de su organizacion cuya
gestion podria verse beneficiada con la definicion de objetivos de calidad? Base
Su respuesta en la politica de la calidad, tratando de definir los objetivos y los
indicadores correspondientes.

Para dar una idea, se podrian nombrar los siguientes elementos:

. Procesos y procedimientos.

s Documentacion.

. Personal.

. Proveedores.

. Equipos y suministros.

. Satisfaccion del cliente.

. Optimizacion de los recursos.
. Mejora de la calidad.

Cada uno de estos componentes sera analizado en detalle en los proximos
maodulos, fundamentalmente en lo que hace a la calidad y también con relacion
a las caracteristicas del trabajo diario en el laboratorio.

2.3 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Otro elemento importante del sistema de calidad es la responsabilidad y autoridad
en la institucion. Lo correcto es que el compromiso de la gerencia esté orientado
a cinco aspectos:

. Entendimiento de la politica de calidad.

. Implementacion del sistema de calidad.

. Despliegue de objetivos.

. Provision de recursos.

. Sensibilizacion y capacitacion del personal.
. Delegacion eficaz.

2.3.1 Entendimiento de la politica de calidad

Los directivos de la institucion son quienes deben definir qué tipo de organizacion
se busca construir (vision) y cuales son las prioridades en la asignacion de
recursos. En ese sentido la politica debe tener un vinculo directo con los obijetivos,
de modo que oriente coordinadamente las actividades y compromisos de cada
departamento. En efecto, si el esfuerzo no se encamina hacia los obijetivos



generales, se termina por dar soluciones parciales a problemas que no siempre
son fundamentales.

Ya hemos visto que otro aspecto primordial a considerar es que los procesos
de cambio implican generalmente transformaciones culturales, a veces muy
profundas, en el seno de las instituciones. Cuestiones como la participacion del
personal, el liderazgo de los jefes o la manera de interactuar con los clientes,
pueden ser muy controversiales cuando se trata que las personas modifiquen sus
creencias y conductas. Por supuesto, nos referimos a transformaciones culturales
que deben ser promovidas por la gerencia en forma acorde con los valores y
creencias de la organizacion. En Ultimo término, la politica de calidad debe ser
parte del plan de accion o planificacion estratégica, pues orienta en la forma de
alcanzar los objetivos descritos en dicho plan.

2.3.2 Implementacion del sistema de calidad

Dado que la calidad se construye entre todos, es recomendable la conformacion
de un Comité Gerencial de la Calidad, integrado por algunos de los principales
directivos de la institucion y por referentes del personal. Dicho comité debera
encargarse de fijar los objetivos, recursos y planes del sistema de la calidad, asi
como de nombrar al responsable de su implementacién y mantenimiento.

Actividad 7

En su institucion, ¢quiénes son las personas mas apropiadas para ser miembros
del Comité Gerencial de la Calidad? Enumere las razones que justifican su
eleccion.

2.3.3 Despliegue de objetivos

Es el tercer aspecto del compromiso de la gerencia. Si bien tocamos este tema
cuando nos referimos a los objetivos en el titulo 2.3.1 —Entendimiento de la politica
de calidad-, es importante analizarlo nuevamente. Hasta ahora hemos visto que
como resultado del plan de accion y de las mediciones de satisfaccion de los
usuarios y personal, surgen los objetivos generales y especificos de la calidad. El
paso siguiente consiste en “desplegar” cada uno de esos objetivos en las distintas
areas involucradas.

Un ejemplo podria ser: reducir el tiempo de entrega de un resultado. Lo primero
es determinar en qué areas tienen lugar los periodos de espera mas largos para
luego establecer objetivos precisos en cada una. Por ejemplo, el area de toma de
muestras se compromete a reducir de dos horas a una hora el tiempo de entrega de
la muestra al area de procesamiento analitico. El area de procesamiento analitico



se compromete a reducir su participacion de tres dias a dos dias. Cada jefe de
area debe hacer lo mismo con su equipo, llegando a evaluar y comprometer el
desempeno de cada proceso y cada empleado. Una vez validados los objetivos,
los jefes deben regresar al Comité para confirmar los acuerdos o negociar nuevos
objetivos. Lo fundamental es orientar y coordinar los esfuerzos para que conduzcan
al objetivo general.

En salud publica, para reducir el tiempo de retroalimentacion de los resultados del
laboratorio de referencia a los laboratorios de lared, se puede evaluar la posibilidad
de mejorar los flujos de comunicacion (fax, Internet), optimizar el transporte de
muestras del nivel periférico al nivel central, o, como una alternativa, desarrollar
pruebas rapidas al nivel local que permitan a los clinicos y epidemidlogos instaurar
un tratamiento o tomar decisiones sin esperar la confirmacion del caso.

Pausa para la reflexion
¢{Como y cuando se puede poner en practica el despliegue de objetivos?

Como puede verse, se necesita de mucha preparacion antes de que sea
posible dividir las tareas y tomar decisiones sobre las responsabilidades de
cada departamento. Sin embargo, lo importante aqui es reforzar la idea de que
todo el personal de la organizacion debe estar comprometido.

Los conceptos “despliegue de objetivos” y “trabajo en equipo”, al que se hara
referencia en el Modulo 4, tienen una relacion muy estrecha. Es necesario desde
el inicio del proceso vincular a cada individuo con los objetivos generales de la
institucion, porque el hecho de conocer en detalle el aporte que se realiza a los
objetivos ayuda a promover la motivacion. La politica de calidad debe lograr
que todos los miembros del equipo decidan voluntariamente subordinar una
parte de sus intereses particulares en beneficio del interés comun, pues esa
es la mejor manera de conseguir un resultado que beneficie a la institucion, al
equipo y al individuo mismo.

2.3.4 Provision de recursos

El Ultimo aspecto importante del compromiso de la gerencia es proporcionar
los recursos humanos y materiales para la ejecucion del plan. Normalmente se
trata del personal definido en el organigrama y el presupuesto para la compra de
algunos insumos y equipos; sin embargo, el principal recurso del que se necesita
disponer es el tiempo del personal asignado al programa. A veces esto puede
convertirse en uno de los mayores obstaculos, porque es comun que el personal
manifieste estar muy ocupado en sus labores diarias y sin tiempo para realizar
“tareas adicionales”.



Con respecto a la funcion del responsable de la calidad, debe depender
directamente de la direccion. El area de calidad debe tener capacidad fiscalizadora
y estar subordinada a la direccion general de la organizacion. A continuacion puede
verse un ejemplo de organigrama para un laboratorio de salud publica:

DIRECCION
AREA DE CALIDAD
AREA AREA
ADMINISTRATIVA ASISTENCIAL
AREA ECONOMICA AREA DE TOMA DE MUESTRA
AREA DE RECURSOS HUMANOS AREA DE PROCESAMIENTO ANALITICO
AREA DE COORDINACION DE REDES

AREA DE INVESTIGACION
AREA DE VIGILANCIA
AREA DE PRODUCCION
AREA DE GESTION DEL BIOTERIO
AREA DE INFORMACION

En este caso el area de calidad esta subordinada a la direccion y participa de
la supervision del sistema en las diferentes areas administrativas y técnicas, asi
como también de la toma de decisiones, conjuntamente con la direccion general
del laboratorio.

Como se hadicho, la funcion principal del personal responsable del area de calidad
es establecer el sistema de calidad, implementarlo y lograr que se mantenga en el
tiempo mediante la ejecucion del programa de control y aseguramiento de calidad.
De este modo, durante la etapa de planificacion deberia ser responsable de los
puntos presentados a continuacion:

. Identificar los puntos de control de los procesos basandose en las
regulaciones, estandares y procedimientos.

. Desarrollar programas para: especificaciones y métodos de control; disponer
de personal responsable; y generar acciones correctivas.

. Disenar y desarrollar los documentos necesarios para asegurar la
implementacion efectiva de las siguientes acciones:

. Mantenimiento del Manual de Procedimientos pre analiticos, analiticos
y post analiticos (Mddulo 3).
. Capacitacion y evaluacion del personal (Modulo 4).



. Calificacion de proveedores y laboratorios de derivacion (Modulo 5).
. Calibracion y calificacion de equipos (Médulo 6).

. Aseguramiento de la calidad de los procedimientos (Médulo 7).

. Auditorias internas y revisiones por la direccion (Modulo 7).

. Acciones correctivas (Médulo 8).

. Evaluacion de costos (modulo 9).

. Resolucion de quejas y reclamos (Mddulo 10).

. Contratos de servicios y de consultoria para clientes (Modulo 10).

. Infraestructura y Bioseguridad (Médulo 11).

2.3.5 Sensibilizacién y capacitacién del personal

Involucrar y capacitar a todo el personal son pasos imprescindibles para llevar
a cabo el proceso de implementacion del sistema de gestion de la calidad en
una institucion. En este campo el liderazgo de la direccion, del responsable de
calidad y del Comité correspondiente es fundamental para obtener la adhesion
del personal.

El modo mas eficaz de involucrar al personal consiste en hacerle saber, y en
demostrarle con hechos concretos, que sus ideas para contribuir al proceso de
cambio son bienvenidas. Cuando los empleados son motivados para involucrarse
en el cambio, sienten que la gerencia va a escuchar toda sugerencia que ayude a
hacer mejor las cosas. De esta forma todo el personal se convierte en agentes del
cambio, se aduena el trabajo realizado y su sentido de pertenencia se fortalece. La
persona que esta realizando el trabajo es precisamente la mejor posicionada para
proponer ideas que ayuden a llevarlo a cabo con mayor eficacia y eficiencia.

Sin una capacitacion basica y continua, sera imposible mejorar los procesos. Las
sesiones de sensibilizacion y capacitacion deben ser planificadas y organizadas “a
la carta”, es decir teniendo en cuenta la realidad de la organizacion, su cultura, las
particularidades de los empleados y las circunstancias especificas. De ese modo
los conceptos de calidad seran comprendidos e incorporados mas facilmente.
Durante estas sesiones se comunicaran los planes para los futuros cambios y el
progreso resultante de los esfuerzos aplicados.

También las sesiones de capacitacion deben ser adaptadas segun las necesidades
especificas de los diferentes sectores de la institucion. Por otra parte es necesario
prever que las capacitaciones se puedan desarrollar sin alterar el normal
desempeno de las actividades rutinarias de trabajo. Ademas de sensibilizar se
debe suministrar al personal el conocimiento y la habilidad necesarios para cumplir
con los procedimientos.



Actividad 8

Identifique las funciones y personas necesarias para disenary aplicar el sistema
de calidad en su institucion. ¢Qué cantidad de personal técnico requiere y quién
sera el encargado principal del programa?

Larespuestaque brinde deberaestarrelacionadaconladimensiony complejidad
de la tarea, teniendo en cuenta el tiempo disponible (parrafo siguiente). Es
conveniente no tomar ninguna decision precipitada y considerar cada tema
antes de comenzar.

Recuerde que la Calidad debe involucrar a toda la institucion y no sélo a una
de sus partes; como consecuencia, la planificaciéon adecuada debera incluir a
todos los departamentos y secciones. Hay que destacar que el personal que
sabe interactuar con los demas empleados es el que tiene mas posibilidades
de lograr buenos resultados en el area de calidad.

2.3.6 Delegacion eficaz

Delegar eficazmente es una funciéon estratégica del liderazgo. Las principales
ventajas de la delegacion consisten en ganar mas tiempo para desarrollar tareas
de mayor complejidad, permitir que otras personas ganen nuevas experiencias,
construir confianza entre los miembros del grupo, potenciar el aprendizaje
organizacional y sobre todo facilitar la continuidad del proyecto mediante la
promocion de nuevos lideres.

Siempre se debe tener en cuenta que delegar significa pasar la responsabilidad
y autoridad requerida para realizar una tarea sin renunciar a la responsabilidad
final. Ciertamente, la parte mas visible de la delegacion esta dada por el traspaso
de la responsabilidad. De hecho es una cuestion que se interpreta implicitamente
en cualquier grupo u organizacion, por ejemplo cuando la profesional A habilita
al técnico B para que realice determinada tarea, B asume la responsabilidad
asociada con su desarrollo. Ahora bien ¢Qué ocurre si B tiene un problema?
Podemos encontrar dos posibilidades de respuesta:

a) Laprofesional A acude en ayuda del técnico By re-asume la responsabilidad
ante cualquier consecuencia, 0

b) La profesional A se desentiende de la cuestion y trata de “despegarse del
problema” dejando para el técnico B el peso de las consecuencias.

En el primer caso podemos observar el correcto desempeno de la profesional A,
quien habiendo delegado la responsabilidad para el desarrollo de una tarea la



reasume parahacerse cargo ante cualquier posibilidad de conflicto. Por el contrario,
en el segundo caso puede observarse como, de manera totalmente incorrecta,
una vez delegada la ejecucion de la tarea, la profesional A se desentiende de su
responsabilidad dejando sin respaldo al accionar del Técnico B.

Otra cuestion que ocurre con cierta frecuencia es pasar la responsabilidad sin
ceder la autoridad necesaria para llevar a cabo la tarea. Este error que puede poner
en peligro la realizacion de la tarea, se soluciona explicitando ante la organizacion
la cesion de la autoridad.

Lamentablemente es bastante comun encontrar casos parecidos a los ejemplos
anteriores, por lo que es esperable que la implementacion del sistema de calidad

ayude a evitar dichas situaciones a futuro.

La siguiente figura resume los aspectos principales de la delegacion eficaz:

Delegacion eficaz

Delegar:
Pasar la responsabilidad y autoridad requerida para realizar una
tarea sin renunciar a la responsabilidad final.

Motivacion
Factores de desempefo Habilidad

Capacitacion
Claves de Exito - Delegar para crecer

- Establecer metas especificas

- Analizar los alcances de la tarea
- Proporcionar autonomia

- Facilitar apoyo logistico

- Establecer pautas de control

- Proporcionar retroalimentacion

La decision de delegar deberia basarse siempre en los siguientes factores de
desempeno:

. Motivacioén: la persona tiene que querer
. Habilidad: la persona tiene que ser capaz

. Capacitacion: la persona necesita aprender



A continuacion se presentan algunas claves de éxito para la delegacion eficaz:

1.  Delegar para crecer: No delegue solo las tareas rutinarias o aquellas
que a Usted no le gusta realizar. Delegue también aquellas tareas que
impliquen desafios capaces de ser desarrollados por sus colaboradores.
Para seleccionar a qué personas delegar cada tarea convendra tener en
cuenta los factores de desempeno mencionados anteriormente. Este primer
consejo, en cuanto apunta al crecimiento personal a traves de logros, esta
directamente relacionado con las reflexiones sobre motivacion que vimos en
el capitulo anterior.

2. Establecer metas especificas: Cuando establecemos metas estamos
trazando un camino para desarrollar la tarea. Le estamos brindando a la
persona que recibe la delegacion una orientacion muy valiosa sobre la forma
en que debe realizar su tarea, indicando cudl es la secuencia de actividades,
cual la calidad y magnitud de los resultados esperados y con qué plazos de
tiempo contara para cumplir con lo establecido.

3. Analizar los alcances de la tarea: Esta recomendacion tiene dos beneficios
principales: a) evita la dispersion de esfuerzos en tareas colaterales
innecesarias y b) previene la aparicion de conflictos evitando la superposicion
de tareas, el avasallamiento de las incumbencias de otros sectores e incluso
la atribucion indebida de responsabilidades.

4.  Proporcionar autonomia: Si delegamos para crecer, lo mejor que podemos
hacer es dejar que la gente viva la experiencia sin tener que soportar
nuestras presiones, angustias o inseguridades. Por otra parte, si elegimos
a la persona reconociendo los factores de desempeno, establecimos
adecuadamente las metas y analizamos los alcances de la tarea, habremos
reducido enormemente la posibilidad de que se presenten complicaciones
de relevancia.

5. Facilitarapoyologistico: Las personas sélo podran cumplirconvenientemente
con las tareas que les delegamos siempre que cuenten con los materiales,
iINSUMOS, equipos y respaldos necesarios.

6. Establecer pautas de control: El control de los procesos aportara la
tranquilidad necesaria para delegar sin presiones y ademas servira para que
la persona encargada pueda verificar el cumplimiento de las metas.

7. Proporcionar retroalimentacidén: Revisar el proceso, informar sobre los
logros obtenidos, reconocer los méritos e identificar las posibilidades de



mejora, son cuestiones esenciales para reconocer el crecimiento que
indicamos como objetivo en la primera recomendacion. Tengamos en
cuenta que incluso cuando los resultados no son buenos siempre es posible
reconocer algun beneficio. Pero sobre todo, la retroalimentacion es siempre
estimulante, porque representa el interés de los otros sobre nuestro trabajo.
No hay nada peor que comprometer nuestro esfuerzo en realizar un trabajo
para que luego pase desapercibido y nadie se preocupe por conocer los
resultados.

En el Modulo 3 se presenta la documentacion del sistema de calidad. En dicho
modulo sera facil interpretar como la estructura de los documentos que indican el
correcto desarrollo de procesos y procedimientos, guarda estrecha relacion con
las caracteristicas analizadas de la delegacion eficaz.

2.4 ETAPAS DE LA IMPLEMENTACION

Una vez que se ha decidido implementar un sistema de calidad, surgen dos
preguntas: ¢Coémo comenzamos? y ¢Como lo desarrollamos?

¢Cémo comenzamos?

Ya hemos visto los componentes principales que hay que considerar para la
implementacion de un sistema de calidad. El primer paso consiste en elaborar
una lista de esos componentes, designandolos como “proyectos principales”, los
cuales a su vez pueden dividirse en varios subproyectos. En el cuadro siguiente se
presenta una guia para la elaboracion de la lista:



Curso de Gestion de Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio

Proyecto principal

Subproyectos

Desarrollo de la documentacion del
sistema de gestiéon de la calidad

* Politicas de la calidad

* Manual de la calidad

* Procesos

* Procedimientos

* Formularios

* Sistema de control y cambio de documentos

Anélisis de procesos

* Diagramas de flujo de cada proceso
* |dentificacion de etapas, responsabilidades y
procedimientos necesarios

Personal * Capacitacion y evaluacion
* Educacion continua
Proveedores * Seleccion de proveedores

» Calificacion de proveedores

Equipos y suministros

* Calificaciones y validaciones
* Calibracion
* Mantenimiento

Auditorias y autoinspecciones

¢ Indicadores de calidad
* Planes de auditorias internas

Satisfaccién del cliente

* Encuestas y cuestionarios
* Gestion de reclamos

Costos

» Evaluacion de costos

Mejoramiento de procesos

* Gestion de no conformidades
* Ruta y herramientas para el mejoramiento

Bioseguridad

* Requisitos minimos

* Normalizacion

* Capacitacion del personal
* Procesos

* Procedimientos

* Formularios

* Evaluacion

Cada uno de los proyectos y subproyectos deben ser planificados en el marco
del programa general. Asimismo, sera necesario definir la formacién de un equipo
de trabajo. Generalmente conviene delegar la responsabilidad del trabajo en
un profesional capacitado con conocimiento y experiencia -el Responsable de
la Calidad-, quien respondera a la direccion del servicio y constituira su propio

equipo de trabajo.

El segundo paso consiste en elaborar una lista de requisitos, los cuales a su vez
pueden organizarse en etapas. Seguidamente se presenta lo que podria ser una
guia para la elaboracion de esta lista, en la que se han mantenido los apartados
correspondientes a la Norma ISO 15189:2007:



ETAPA

REQUISITOS

Requisitos de Gestion:

4.1 -Organizacién y Gestion

4.2 -Sistema de Gestion de Calidad
4.3 -Control de documentos

Requisitos Técnicos
5.1 -Personal
5.4 -Etapa preanalitica

Evaluacién etapa |

Requisitos de Gestion:
4.8 -Resolucion de reclamos.
4.9 -Identificacion y control de no conformidades

Requisitos Técnicos:
5.2 -Planta fisica y condiciones ambientales

Evaluacion etapa Il

Requisitos de Gestion:
4.13 - Registros de calidad y técnicos

Requisitos Técnicos:

5.5 -Procedimientos Analiticos

5.6 -Aseguramiento de la calidad de los procedimientos
5.2 -Bioseguridad

Evaluacion etapa lll

Requisitos de Gestion:

4.10- Acciones correctivas

4.11- Acciones preventivas

4.12- Proceso de mejoramiento continuo

Requisitos Técnicos:

5.3 -Equipamiento de laboratorio
5.7 -Procedimientos post analiticos
5.8 -Informes de resultados

Evaluacion etapa IV

Requisitos de Gestion:

4.4 -Revision de contratos

4.5 -Exdmenes realizados por laboratorios de derivacion
4.6 -Servicio y proveedores externos

4.7 -Servicios de consultoria

Evaluacién etapa V

Vi

Requisitos de Gestion:
4.14 -Auditorias Internas
4.15 -Revision por la direccion

Evaluacion etapa Vi




A continuacion se presenta un ejemplo de planificacion de la ETAPA |, apartado 4.1:
Organizacion y Gestion

Objetivo:

Definir la estructura de la organizacion para satisfacer las necesidades de los
usuarios y de todo el personal.

Actividades:

Documentar la estructura organizacional y administrativa.

Especificar las autoridades, responsabilidades e interrelaciones del personal.
Designar al responsable de Calidad.

Resultado esperado:
Organigrama del laboratorio establecido y documentado, funciones vy
responsabilidades definidas.

Responsable:
El director de la organizacion.

Cada una de las etapas debe ser planificada en el marco del programa general,
para lo cual sera necesario definir la formacion de un equipo de trabajo y designar
un lider. Generalmente, conviene asignar el trabajo y la direccion de este equipo a
un profesional capacitado, quien respondera a la direccion del laboratorio.

¢Coémo lo desarrollamos?

Es necesario preparar un calendario de cumplimiento de etapas y de sus requisitos,
con plazos de ejecucion asignados conforme a factores internos y externos al
laboratorio.

Factores internos
. Importancia que la direccion adjudique al proyecto.
. NuUmero de personas destinadas al proyecto.
. Cantidad de tiempo dedicado a estas actividades.
. Complejidad de los cambios a implementar.
. Volumen de documentacién a generar.
. Capacidad del personal para reconocer el cambio como un beneficio,
tanto para el laboratorio, como para sus propias tareas.

Factores externos
. Presiones externas que impulsen el proyecto (inspecciones, legislacion,
certificaciones externas).
. Demanda de los clientes.
. Competencia del mercado.



El tiempo de desarrollo del plan dependera del compromiso de la direccion
para completar la implementacion, el grado actual de cumplimiento con los
requerimientos de un sistema de calidad y la disponibilidad de los recursos
econémicos necesarios. Probablemente existan muchas actividades dentro de
la institucion, que requieren poco o ningun cambio para un nuevo sistema de
calidad. Es importante reconocer esas actividades y asegurar su sostenimiento.
Con este fin, es critico efectuar un andlisis detallado de lo que esta sucediendo,
como funciona, cuéales son los procesos seguidos, como se documentan. En

todos los casos se recomienda la elaboracién de un cronograma.

Actividad 9

Ya hemos visto que para comenzar la implementacion de un sistema de gestion
de calidad en su laboratorio, primero debe evaluar las condiciones actuales y
determinar qué partes del sistema actual pueden ser utilizadas y cuales deben ser
modificadas. {Qué aspectos tendria en consideracion al realizar esta evaluacion?

Observe el siguiente cuadro y complételo, adaptandolo a la situacion actual y
real de su laboratorio.

ELEMENTO

ESTADO IDEAL

ESTADO
ACTUAL
Y REAL

Politica de calidad,
objetivos de calidad y
codigo de ética.
Recursos: finan-
cieros, personal y
equipos

- La alta gerencia debe demostrar su responsabilidad
y COmpromiso activo con respecto al programa de
cambio, involucrandose en la definicion de la politica
y objetivos de calidad.

- Oportuna asignacion de recursos.

Regulaciones sani-
tarias: normas para
el ejercicio de la
actividad, régimen de
inspecciones, necesi-
dad de aprobacion y
certificacion.

Se debe cumplir con:

- Regulaciones sanitarias nacionales, regionales e
internacionales

- Regulaciones de las asociaciones de profesionales

- Otras regulaciones

Personal: capacit-
acion, entrenamiento,
competencia, moti-
vacion, resistencia al
cambio.

Se debe disponer de:

- Personal competente en cada una de las funciones
desarrolladas

- Personal motivado con respecto a la calidad.

Usuarios: satisfaccion

Se debe disponer de:
- Medidas de la satisfaccion de los usuarios
- Un sistema para el manejo de Quejas y Reclamos




La documentacion: Se debe disponer de:

adecuacion y posibili- | - Manual de calidad
dad de adaptarla - Manual de Procedimientos
- Formularios

- Sistema de identificacién y control de documentos

Los procesos: control | Se debe disponer de

y auditoria de proced- | - Administracion, control y Mejoramiento de procesos
imientos - Validacién de métodos

- Controles internos y programas de evaluacion externa
- Programa de auditorias internas

Los proveedores: Se debe contar con un sistema de:
compromiso hacia la |- Identificaciéon y seleccién de proveedores
calidad - Calificacion de proveedores

- Evaluacién de proveedores

Equipos: existencia, | Se debe disponer de sistemas de:
calificacion y manten- Inventario de equipos

imiento Ficha descriptiva de equipos
Calificaciéon de equipos
Calibracion del instrumental
Mantenimiento

Costos de calidad Se debe disponer del anélisis de:
- Larelacién costo-beneficio

Los costos de evaluacion

Los costos de prevencion

Los costos por fallas

Mejoramiento del Se debe disponer de un sistema de mejoramiento con-
sistema tinuo que involucre:

- Técnicas y herramientas de calidad

- Ruta para el mejoramiento

Actividad 10

Teniendo en cuenta sus respuestas a las actividades anteriores {Como estimaria
el plazo de implementacion de un sistema de gestion de calidad en su laboratorio?
¢Queé factores tendria en cuenta?

Dado el conjunto de etapas y requisitos que componen el proyecto de
implementacion de un sistema de calidad, el calculo de los plazos de ejecucion
es una tarea que debe realizarse sosamente. Se deben tener en cuenta aspectos
tales como el tamano del laboratorio, el nimero y grado de complejidad de sus
procedimientos, los objetivos y sus prioridades, el estado actual con respecto a
la calidad, y la disponibilidad de personas que se puedan asignar al proyecto,
tanto de tiempo completo como de tiempo parcial.




2.5 PLAN DE ACCION

Este modulo examina las politicas de un sistema de calidad, sus objetivos y
resultados esperados; la responsabilidad de la direccion en la implementacion del
sistema de calidad, y la planificacion necesaria para implementarlo.

1) Actividades

Preparacion del Codigo de Etica para el laboratorio (actividad 1).
Recopilacion de las declaraciones de Mision y Vision, y su relacion con el
Cédigo de Etica (actividad 2).

Bases de la politica de calidad (actividad 3).

Preparacion de la politica de calidad (actividad 4).

Analisis y despliegue de objetivos de calidad de su organizacion (actividad 5).
Definicién de obijetivos e indicadores (actividad 6).

Conformacion del Comité Gerencial de Calidad (actividad 7).

Identificacion de requisitos de personal para el area de calidad (actividad 8).
Evaluacion de recursos y elementos vigentes del sistema de calidad para
establecer los cambios necesarios (actividad 9).

Consideracion detodos los factores que afectaran los plazos de implementacion
de un sistema de calidad en su institucion (actividad 10).

2) Cronograma

Ensu Plande Accion, usted deberia considerar los siguientes pasos con el propdsito
de establecer los puntos criticos del plan estratégico para la implementacion
del plan de calidad que incluya la planificacion de actividades asociadas con la
clasificacion y analisis de costos:

La siguiente lista de actividades y el Anexo 1 (2.9, Plan de Accion) le resultaran
Utiles como guias de trabajo:

Comprobar si las politicas definen la intencion de la organizacion.

Verificar la adecuada redaccion de las politicas de calidad.

Establecer los objetivos y los indicadores del sistema de calidad.

Disponer del compromiso moral y econémico de la direccion.

Planificar un éarea de calidad con los recursos humanos y materiales
adecuados para la conduccion del programa.

Establecer un programa de formacion para difundir los aspectos del sistema
de calidad en todos los niveles de la organizacion.

Evaluar la condicion actual, y determinar qué partes del sistema existente se
pueden utilizar y cuales se deben cambiar.

Planificar los plazos de implementacion de los diferentes componentes del
sistema de la calidad.



3) Lista de verificacion

A continuacion se presenta una lista de verificacion que le ayudara a evaluar la
situacion del laboratorio. Esta lista de verificacion podra ser utilizada para hacer
una evaluacion inicial del laboratorio. También podra usarse para evaluar el alcance
de los niveles de desempeno, previstos durante la implementacion del sistema de
gestion de la calidad, o como lista de control en el desarrollo de auditorias de la
calidad.

Para la realizacion de esta lista de verificacion se ha utilizado como base la norma
ISO 15189: 2007. Enlatabla se indican ademas las equivalencias con los requisitos
correspondientes a las normas ISO 9001:2008 e ISO 17025:2005.
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MODULO 3
DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Un documento es una informacion materializada sobre un medio que le otorga
consistencia (ya sea sobre soporte papel o en formato electronico) donde se
describe, se prueba, se establece o se hace constar una informacion.

En un laboratorio, como en cualquier otra organizacion, se manejan diferentes
tipos de documentos vy registros. Existen documentos procedentes de fuentes
externas y documentos elaborados internamente, y todos ellos deben estar
debidamente identificados, controlados en su uso y protegidos para su adecuada
conservacion.

Los documentos externos pueden ser leyes, reglamentos, normas, estandares,
instrucciones o recomendaciones de organismos oficiales, libros, articulos
cientificos, graficos, figuras, planos, fotografias, audiovisuales, carteles, catalogos,
informes, hojas de seguridad de reactivos, certificados de lotes, contratos con
proveedores o clientes, soporte l6gico o programa computacional (software),
etc. Por otra parte el propio laboratorio elaborara documentos, denominados
internos, los que pueden tomar la forma de manuales, procesos, procedimientos,
instructivos, especificaciones, formularios y registros.

El sistema de calidad se construye fundamentalmente con documentos. Los
procesos, procedimientos, instrucciones, especificaciones y registros son
herramientas que tienen la intencion de guiar a las personas en la realizacion de
sus tareas, facilitar la toma de decisiones, reproducir las acciones y las pruebas,
reducir los errores relacionados con la mala comunicacion, reducir las variaciones
en los productos y minimizar las fluctuaciones en el desempeno.

Los documentos del sistema de calidad son algo mas que simples instrucciones
para cumplir con una determinada tarea: juntos constituyen una guia que establece
claramente las expectativas de la direccion con respecto al trabajo que se debe
realizar.

Una buena documentacion es esencial para el sistema de calidad, pues constituye
el Unico modo de asegurar que cada parte del sistema cumple con la politica de
calidad y, por lo tanto, de garantizar el nivel de los productos y servicios ofrecidos.
Por ello, el laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar
todos los documentos que forman parte de su sistema de calidad. Finalmente,
cabe advertir que el diseno de la documentacion es una tarea fundamental y
es probable que se precisen varias etapas de prueba antes de su aprobacion e
implementacion final.



Objetivos de aprendizaje

. Describir los cuatro niveles de documentacion de un sistema de calidad.

. Preparar un Manual de Calidad para su laboratorio.

. Analizar y documentar los procesos vigentes.

. Elaborar Procedimientos Operativos Estandar.

. Examinar ladocumentacion requerida paralos registros y preparar formularios
apropiados.

. Disenar un sistema para la identificacion y el control de documentos.

3.1 NIVELES DE DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

En un sistema de gestion de la calidad existen cuatro niveles de documentacion
elaborada por la institucion:

. Nivel 1: El Manual de Calidad (qué debe hacerse).

. Nivel 2: Los procesos (como sucede).

. Nivel 3: Los procedimientos operativos estandares (como debe hacerse).
. Nivel 4: Los formularios y registros (cémo se hizo).

Actividad 1

En su opinion, ¢cuales son las razones fundamentales para la documentacion en
un sistema de calidad y por qué reviste tanta importancia en los laboratorios?

En cualquier organizacion, las razones principales para documentar podrian ser:

. Cumplirconlasespecificacionesde unproductooservicio. Ladocumentacion
permite asegurar que las cosas se haran de la forma estipulada.

. Asegurar la reproducibilidad de los resultados.

. Facilitar el entrenamiento, ya que una persona que deba aprender como se
hace una determinada tarea cuenta con una gufa estandar para instruirse.

. Cumplir con los requisitos legales exigidos por la autoridad sanitaria y con
las normas vigentes, ya que los documentos del sistema de la calidad
deben construirse teniendo en cuenta todas las regulaciones aplicables.

. Asegurar la “trazabilidad” de los procesos y productos a través de los
registros histéricos. En caso de presentarse un problema, la documentacion
permite rehacer el proceso, identificar donde ocurri¢ el error y corregirlo.




Si bien todas las personas que integran la organizacion estan involucradas con el
sistema de documentacion, hay distintas responsabilidades para cada nivel. La
direccion es responsable de la politica de calidad y de los objetivos definidos en el
Manual de Calidad (nivel uno). La documentacion de los procesos y procedimientos
tanto técnicos como administrativos (niveles dos y tres), es responsabilidad de los
jefesy supervisores de areas; y las personas que ejecutan una determinada actividad
son responsables de los registros especificos correspondientes (nivel cuatro).

Suele decirse que los documentos revelan las “reglas ocultas” de los sistemas de

calidad; estas son:

Si se documenta, debe hacerse.
Si se hace, debe documentarse.
Lo que no esta documentado, jamas se ha hecho.

En el cuadro siguiente se resumen las etapas de preparacion de un documento.

Obtencién de
la informacion
primaria

Debe hacerse con la persona idénea o con experiencia en el proceso o
procedimiento, objeto de la preparacion del documento.

Redaccion

Implica la compilacion, identificacion y andlisis de la informacion, hasta
lograr un consenso. Es de primordial importancia que en esta etapa
participen todos los involucrados en el proceso, para unificar los criterios
de aplicacion.

Revision

Consiste en la correcciéon del documento vy, si fuera necesario en la
construccion de un nuevo consenso operativo.

Aprobacion

Una vez que el documento ha sido revisado, requiere de la aprobacion
por parte de las funciones responsables, segun los términos descritos en
el Manual de Calidad.

Edicion

Adecuacién por una persona competente del documento al formato y
marco juridico legal de la institucion.

Emision

En esta etapa, el documento aprobado por los niveles correspondientes
se reproduce a fin de contar con copias suficientes para su debida
utilizacion.

Divulgacion

El documento se difunde para su aplicacion.

Entrenamiento

Una vez que el documento ha sido divulgado, se capacita al personal.

Aplicacion

Esta es una de las etapas mas criticas, pues en general se cree que con
solo disponer de los documentos ya basta para que sean aplicados. Existe
una gran diferencia entre lo que esté escrito y lo que en realidad se hace.
Por lo tanto es necesario que cada procedimiento defina indicadores de
desempeno y cuente con un mecanismo de control permita supervisar la
calidad de su aplicacion.

Evaluacion

Se realiza por medio de auditorias (ver Médulo 7) tanto internas como
externas, que buscan comprobar si las actividades se desarrollan de la
manera estipulada.




3.2 NIVEL 1: EL MANUAL DE CALIDAD

El Manual de Calidad suministra una guia sobre las politicas y procesos del sistema
de la calidad, que permiten asegurar la eficacia y la eficiencia en la prestacion de
los productos y servicios.

El manual de calidad debe presentar la politica de la calidad, describir el sistema
de calidad y mostrar la estructura de la documentacion usada en él, incluyendo
o haciendo referencia a los documentos que lo soportan, incluso los técnicos. En
el manual se deben definir la estructura de la organizacion (organigrama) con los
roles y responsabilidades de la direccion técnica y del responsable de calidad,
incluyendo sus responsabilidades con el cumplimiento de esta norma.

El manual de calidad debe mantenerse actualizado, bajo la autoridad vy
responsabilidad de una persona designada como responsable de la calidad. El
Responsable de la Calidad debe ser designado por la direccion del laboratorio y
reportar directamente a esta.

El personal debe ser instruido en el uso y aplicacién del manual de calidad, y los
documentos que debe aplicar.

3.2.1 Contenido del Manual de Calidad

El manual de la calidad es el documento que describe el sistema de gestion de la
calidad, por lo tanto se espera que en el se exprese la mision de la organizacion,
su politica de la calidad y los objetivos que se espera alcanzar. También debe
definir los roles y responsabilidades de la direccion y del gerente de la calidad vy,
por supuesto, mostrar la estructura de la documentacion que se usa en el sistema
de gestion de la calidad, haciendo referencia a todos los procedimientos.

El diseno de la estructura y contenidos del manual de la calidad es responsabilidad
de la direccion del laboratorio y si bien no existe un formato normalizado para su
edicion, en la practica se recomienda que sea un documento poco voluminoso y
de facil lectura.

Independientemente de lo anterior, es posible considerar un amplio nimero de
contenidos para el manual de la calidad, cuestion que debe ser analizada por la
direccion en cada caso particular. De acuerdo con el apartado 4.2 de la Norma ISO
15189 y los estandares de la OMS, Anexo 3, el contenido del Manual de Calidad
de un laboratorio podria incluir los siguientes puntos:

a) Introduccion.- Se presenta el manual de calidad como el resumen de lo
que es un sistema de gestion de calidad de laboratorio, mostrando que
elementos lo componen y de que manera conduce a la Calidad.



Descripcion del laboratorio.- Se indica el nombre del laboratorio, su

identificacion legal, tipo de laboratorio y principales actividades que

desarrolla. Adicionalmente, se muestra la estructura funcional del laboratorio

con su respectivo organigrama donde se describe:

. Las responsabilidades de la Direccion.

. Las responsabilidades del Encargado del Area de Calidad y su relacién
con la Direccion.

. Las responsabilidades del personal y sus capacitaciones cuando sea
relevante.

Ver Estandar A/ 1 del Anexo 3.

Politica de calidad.- Se describe el conjunto de directrices, intenciones y
compromisos del laboratorio con respecto a la calidad. Se puede incluir la
Mision, la Vision y los objetivos de la Calidad.

Anualmente esta politica es revisada por la Direccion para evaluar lanecesidad
de implementar cambios en los objetivos de calidad como resultado de un
proceso de mejoramiento continuo.

Ver Estandares B/ 2y H/17 del Anexo 3.

Capacitacion del personal.- Se muestra como se desarrollan los perfiles
de trabajo para cada funcion en el laboratorio y los programas, tanto de
capacitacion, como de educacion continuada.

Se recomienda al menos dos reuniones anuales entre la Direccion del
laboratorio y el personal.

Ver Estandares 1/18, 1/19, 1/20y 1/21 del 37.

Aseguramiento de la calidad.- Se describe como se va a proporcionar la
confianza en que se cumpliran los requisitos de calidad.

Control de la Documentacidn.- Se describe como se definen todos los
procedimientos de las etapas pre-analitica, analiticay post-analitica, siguiendo
el modelo establecido por la organizacién para la documentacion de los
Procedimientos. Se define un sistema para la elaboracion, identificacion,
liberacion, distribucion, archivo y cambio de documentos.

Ver Estandares B/2, B/ 6 y M/35 del Anexo 3.

Registros, su retencidn y archivo.- Se describe un sistema de identificacion,
recoleccion, ordenamiento y almacenamiento seguro y confiable de todos
los registros técnicos y de calidad. Se adecua el tiempo de almacenamiento
de los registros de acuerdo con las exigencias de la Autoridad Sanitaria.

Ver Estandar G/16 del Anexo 3.
Instalaciones y condiciones ambientales.- Se describen las medidas para

asegurar que los espacios y las condiciones ambientales son las adecuadas
para la actividad prevista, para el mantenimiento de la integridad de los



registros y para la proteccion de los usuarios, muestras y funcionamiento de
equipos.

Ver Estandares J/22, J/ 23y J/25 del Anexo 3.

Gestidon de instrumentos, reactivos y fungibles.- Se hace referencia a: el
inventario con las especificaciones técnicas de los instrumentos, reactivos y
material noreciclable (fungible); almétodo para suadquisiciony disponibilidad
de repuestos; a la capacitacion del personal para su uso; y el programa de
calibracion y mantenimiento.

Ver Estandares D/13, K/26, K/27, K/28, K/29y K/30 del Anexo 3.

Validacién de los procedimientos de los exdmenes y validacién de los
resultados.- Se hace referencia a la determinacion de parametros de los
métodos, como sensibilidad, especificidad, incertidumbre, exactitud,
reproducibilidad, limites de cuantificacion.

Seguridad.- Sehacereferenciaalas medidas de bioseguridadimplementadas
para proteger a las personas, muestras y medio ambiente de acuerdo a
normas nacionales y/o internacionales, segun la clase de riesgo involucrado
en las actividades del laboratorio en todas las etapas (pre-analitica, analitica
y post-analitica).

Se describen brevemente las normas de higiene y proteccion.

Se hace referencia a los procedimientos para descontaminacion de areas por
accidentes o derrames, los cuales deben ser obligatoriamente registrados.

Ver Estandares C/7, C/8, C/ 9, C/10, C/11, C/12 y J/24 del Anexo 3.

Aspectos medioambientales.- Se muestra el compromiso de proteccion y
conservacion del medio ambiente a través de procedimientos y programas
proactivos que evitan su deterioro.

Investigacion y desarrollo.- Si corresponde, se muestra en qué campos
y con qué idoneidad se hacen la investigacion y desarrollo, a través de
publicaciones o boletines institucionales registrados y accesibles.

Lista de procedimientos analiticos.- Se muestra la lista de los examenes a
realizar y los procedimientos correspondientes.

Ver Estandar B/4 del Anexo 3.

Protocolos de solicitud, toma y manejo de muestras.- Se hace referencia a
los procedimientos para la colecta, procesamiento, identificacion y envio de
las muestras.

Se definen los criterios de aceptacion y rechazo de las muestras.

Se define el tiempo y condiciones de almacenamiento de las muestras
primarias.

Ver Estandares L/31, L/32, L/33 y L/34 del Anexo 3.



Validacion de resultados.- Se definen los procedimientos de verificacion,
interpretacion y validacion de resultados por el personal autorizado, previo a
la emision de los informes.

Ver Estandar O/38 del Anexo 3.

Control de la calidad.- Se muestra la sistematizacion de control de calidad
(interno) y la participacion en programas de evaluacion externa de la
calidad.

Se hace referencia a las acciones correctivas en caso de no conformidad.

Ver Estandares B/3, N/36 y N/37 del Anexo 3.

Sistema de informacién del laboratorio.- Se describen los procedimientos
necesarios para garantizar la confidencialidad y la integridad de la
informacion.

Informe de resultado.- Se describe el procedimiento de informe de resultados,
segun un formato institucional que incluya los rangos bioldgicos.

Ver Estandares P/39, P/40, P/41, P/42 y P/43 del Anexo 3.

Accionescorrectivasy manejodereclamos.-Sedescribenlos procedimientos
para la resolucion de reclamos y el mantenimiento de sus registros, asi como
de las investigaciones y las acciones correctivas tomadas.

Ver Estandares E/14 y N/36 del Anexo 3.

Comunicacion e interaccion con usuarios, profesionales, laboratorios de
derivacion y proveedores.- Se hace referencia a los procedimientos para
evaluar y seleccionar proveedores y laboratorios de derivacion, asi como a
los de las encuestas de satisfaccion de los usuarios.

Ver Estandares D/13 y E/14 del Anexo 3.

Auditorias internas.- Se muestra cémo se tienen formalmente planificadas y
organizadas las auditorias y como se realizan, tanto a sistemas administrativos
como técnicos.

Ver Estandares F/15y N/36 del Anexo 3.

Etica.- Se muestra a través de un cddigo de ética, como el laboratorio y sus
profesionales son responsables ante los usuarios y la comunidad.

3.2.2 Descripcion de los elementos del sistema

El manual de calidad también debe contener las politicas de calidad para los
elementos esenciales del sistema, de acuerdo al alcance y complejidad del
laboratorio. Ademas es necesario identificar los procesos y procedimientos que



involucra cada uno de esos elementos. En el cuadro siguiente se sintetizan las
diferencias que existen entre los conceptos de politica, procesos, procedimientos
y registros:

POLITICA PROCESOS PROCEDIMIENTOS REGISTROS

¢Hacia donde vamos? | {Cémo sucede ¢Como lo hacemos? | ¢Qué hicimos?
¢Por qué lo hacemos? | (cronoldgicamente)?

* Declaracion * Secuencias de * Documentacion * Documentacion
corta y concisa las actividades instructiva para histérica de
de la intencion que transforman realizar una las actividades
institucional (dos o las intenciones actividad. desarrolladas y
tres oraciones). (politicas) de los resultados
en acciones obtenidos.

(procedimientos).

A continuacion encontrara un ejemplo mas detallado que muestra como hacer
un despliegue de las politicas de calidad para la organizacion de los recursos
humanos en sus respectivos procesos y procedimientos:

POLITICA PROCESOS PROCEDIMIENTOS REGISTROS
* Define los ¢ Descripcion del * Redactar descripciones * Descripciones
objetivos de la trabajo. de cargo. de cargo.
organizacion * Calificacion de » Establecer calificaciones | * Legajos del
con respecto empleados. para el trabajo. personal.
al personal: * Orientacion. * Organizar programas de | * Registros de
calificacion, * Capacitacion. orientacion. calificaciones
orientacion, * Evaluacién de la | » Redactar guias de del personal.
capacitacion, competencia. capacitacion. * Registros de
competencia, » Capacitacion * Calificacion de capacitaciones.
desemperio, etc. continua. entrenadores. * Registros de
* Evaluacién de * Realizar capacitacion evaluaciones de
desempeno. y evaluacion de desemperno.
entrenadores.
» Efectuar evaluaciones de
la competencia.
* Crear un programa de
capacitacion continua.
* Crear legajo de personal.
* Realizar evaluaciones del
desempeno.




3.3 NIVEL 2: PROCESOS

Un proceso es una secuencia de actividades que transforman los insumos
(entrada) en productos (salida) creando generalmente un valor agregado para el
cliente o usuario. En el caso de laboratorios farmacéuticos el producto puede ser
un medicamento, un agente biolégico, una vacuna o un equipo (kit) de reactivos.
En cambio, en el caso de laboratorios de diagnéstico el producto sera muy
probablemente un informe de resultados de analisis.

Cuando se analizan las cadenas de clientes y proveedores al interior de una
organizacion, podemos hacerlo en funcion de una serie de procesos, en donde es
frecuente que el resultado de un proceso se convierta en el insumo del siguiente
proceso.

En realidad todas las actividades o trabajos en una organizacion se llevan a
cabo mediante un proceso, que bien puede haberse generado de manera no
prevista (como resultado de las necesidades emergentes), o que fue disenado
especificamente con un proposito determinado. Se denomina “enfoque basado
en procesos” a la identificacion, diseno, aplicacion, interaccion y gestion de los
procesos dentro de una organizacion.

En toda organizacion es posible identificar tres tipos de procesos: integradores,
claves y de soporte. Los procesos integradores son aquellos que permiten
estructurar y coordinar el funcionamiento de la organizacion. Los procesos claves
son los que estan relacionados con la generacion de productos y servicios para el
cliente externo, y basicamente corresponden a la razén de ser de la organizacion.
Los procesos de soporte, en cambio, son vitales pero no agregan valor de forma
directa al producto o servicio, y generalmente estan destinados a los clientes
internos (compras de reactivos, mantenimiento de instrumentos, limpieza de
materiales, red de laboratorios, capacitacion del personal, etc.).

Esta seccion, Nivel 2 de la documentacion, esta referida no a los procesos en
si mismos, sino a la planificacion y documentacion de los procesos. Su estudio
debe ser complementado con el Modulo 7 (Gestion y control de procesos) y el
Maodulo 8 (Gestion de no conformidades), que tratan sobre el disefio y control de
los procesos.

Normalmente la documentacion de los procesos describe actividades
interrelacionadas, las cuales abarcan varias etapas desarrolladas en forma
secuencial y coordinada por personal de diferentes areas. En cambio, los
Procedimientos Operativos Estandar (POE) —Nivel 3 de documentacion- son
documentos que describen tareas dentro de una misma etapa del proceso, que
en general son ejecutadas por personas de una misma area.



La documentacion para definir los procesos se prepara en tres etapas:

. |dentificacion del proceso.
. Definicion de los elementos del proceso.
. Elaboracion del diagrama de flujo y analisis del diagrama.

3.3.1 Identificacion del proceso

En esta primera etapa es imprescindible identificar y documentar lo que se hace en
realidad y no lo que se cree que se hace. En los trabajos de toda organizacion hay una
brecha muy grande entre lateoriay la practica, y sélo es posible descubrir el verdadero
potencial si se toma en cuenta la importancia de esta Ultima. Adicionalmente, dado
que la documentacion de los procesos tiende a variar segun sea quién los redacta,
siempre es necesario obtener un consenso sobre la mejor forma posible de ejecutar
cada una de las actividades relacionadas. En definitiva, ademas de investigar qué
se produce y comprobar cuales son las expectativas de quienes realmente utilizan
los productos y servicios, se debe recopilar todo tipo de informacién pertinente
(informes, decisiones) e identificar de manera relevante los puntos criticos de control
que se convertiran en ftems de verificacion a través de las mediciones.

Actividad 2

Seleccione uno de los procesos claves de su laboratorio e identifique los
procedimientos asociados.

3.3.2 Elementos de un proceso

Los procesos se describen como una secuencia de equipos, personal vy
procedimientos desarrollados en un medio ambiente adecuado y que permiten
transformar muestras (entrada) en un resultado final o una informacion (salida),
creando un valor agregado para el usuario.

DIAGRAMA DE UN PROCESO

TRANSFORMACION
PRE ANALITICO | | ANALITICO | | POST ANALITICO |
| PROCEDIMIENTOS| | PERSONAL |
ENTRADA I > SALIDA
Muestras 4 Resultado final
| EQUIPO E INSUMOS | MEDIO AMBIENTE

D

MEDICIONES Y
CONTROLES




Diagrama de flujo
Un proceso puede presentarse en forma de texto, cuadro o diagrama de flujo.

El diagrama de flujo es un mapa que ilustra la secuencia de las diferentes actividades
a desarrollar en un proceso. El diagrama de flujo permite visualizar la secuencia de
actividades que conforman el proceso, identificando las etapas criticas de las actividades
y facilitando la redaccion de los Procedimientos Operativos Estandar (POEs).

Una vez identificado el proceso hay que dibujar el diagrama de flujo, haciendo
constar los tiempos de espera y las ineficiencias reales. Para ello se utilizan figuras

convencionales como “comienzo o fin del proceso”, “etapas o actividades”, “punto de
decision”, asi como flechas que indican la direccion del flujo [Ver Anexo 1 (A2-10)].

De acuerdo a lo que se vaya ailustrar, los diagramas de flujo podran ser generales
0 estar enfocados a un aspecto especifico.

El cuadro siguiente contiene los componentes esenciales para el diseno de un
diagrama de flujo.

Actividades que * |dentificar el resultado final (producto que se da al cliente).
ayudan a definir el
proceso

* |dentificar los requerimientos del cliente.

* |dentificar los participantes de las distintas etapas del
proceso.

* |dentificar al(los) responsable(s) del proceso.
* Definir los limites (primera y Ultima actividad del proceso).

* |dentificar método, personal, equipo, reactivos, condiciones
ambientales e insumos.

Preguntas * (De doénde y cémo llegan los insumos?
necesarias para
elaborar el diagrama

¢ ,Quién toma las decisiones relativas a cada actividad?
¢ ,Qué ocurre si la decision es si 0 es no?

* (A qué controles se debe someter el producto de cada
actividad?

* {Qué controles deben efectuarse al proceso?

* {Qué ocurre si los controles no son aceptables?

* (A dénde va el producto una vez que concluye el proceso?

El diagrama de flujo debe incluir las actividades indispensables del proceso. Si
el proceso es dificil de diagramar, se debe comenzar por las actividades mas
importantes dentro del proceso principal, las que posteriormente pueden detallarse
en nuevos diagramas.



Actividad 3

Elabore un diagrama de flujo para el proceso de toma de muestra para serologia

0 para la implementacion de un programa de evaluacion externa del desempeno
en la red.

Un ejemplo de respuesta se describe a continuacion:

Proceso de toma de muestra de sangre para serologia

Presentacion del
paciente

Identificacion del
paciente

—>| Instrucciones

Cumple con requisitos
para el examen requerido?

Registro del paciente

v

| Preparaciéon de materiales

v

Preparacion de paciente

v

Venopuncion

v

Informaciones al
paciente

Identificacion y registro de
muestra

Almacenamiento de
muestra




Proceso de implementacién de un programa
de evaluacion externa del desempefio en la red de laboratorios

|dentificacion de los
laboratorios

Levantamiento de la
situacion

Cumplen con los requisitos

para participar en el programa?
o}
Capacitacion,
dotacion,
Registro de los laboratorios implementacion

!

Elaboracién del protocolo

!

Preparacién y envio de los paneles de control

]
| Respuesta de los laboratorios |
A
| Analisis de los resultados |
No
Hay concordancia
con los resultados? l

Medidas correctivas
y recapacitacion

Laboratorio
certificado



3.4 NIVEL 3: PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POE)

Los POEs son documentos que proporcionan las instrucciones necesarias para
la correcta ejecucion de las actividades administrativas o técnicas. En general se
puede decir que un procedimiento establece cémo debe ejecutarse una actividad
en el sentido amplio: qué se debe hacer, cuando, como, dénde se hara, y quién
debe hacerlo.

LanormalSO 9000 define un procedimiento como la “forma especificada para llevar
a cabo una actividad o un proceso”. En otras palabras es la descripcion precisa,
concisa y clara del material, equipo, condiciones, actividades y requerimientos
para obtener un producto o un servicio de una calidad definida.

Enunlaboratorio, los POEs son series de instrucciones que describen como ejecutar
una tarea determinada y tienen un formato estandar definido por la institucion. Es
necesario que estén siempre disponibles para el personal de las areas donde se
ejecutan esos procedimientos y son vitales para llevar a cabo la implementacion
del sistema de gestion de la calidad.

Como paso previo a la redaccion de los POEs se deben analizar los diagramas de
flujo e identificar las etapas y los puntos criticos de control. Una falla en un punto
critico de control puede afectar la calidad del resultado de un examen y/o provocar
un riesgo para la salud y medio ambiente.

La elaboracion de un POE es en si misma una actividad que también debe estar
documentada. Para ello se debe desarrollar un POE especifico para el control de
documentos, que describa los métodos y formatos aprobados, pautas necesarias
para la redaccion, identificacion, aprobacion, distribucion, aplicacion, revision,
actualizacion y archivo.

El objeto de definir y mantener la estructura que se daréa a los POEs, es el de
facilitar su lectura y comprension, motivar al personal a que los utilicen y mejorar el
desarrollo del entrenamiento.

Las personas encargadas de redactar los POEs deben seleccionarse entre el
personal del laboratorio —pues nadie conoce mejor una actividad que quien la
realiza—y deben estar familiarizadas con la estructura para la redaccion. El personal
del laboratorio, a diferencia de otra persona extrana al servicio, conoce tanto los
requisitos y problemas que tiene cada tarea como las medidas que se pueden
adoptar para aumentar la eficiencia y prevenir errores.

A continuacion se presenta, a modo de ejemplo, el modelo para la elaboracion del
diagrama de flujo de un procedimiento:



DIAGRAMA DE FLUJO PARA LA ELABORACION
DE UN PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR (POE)

| Seleccionar redactores |

17

| Capacitar redactores |

v

| Iniciar redaccion |

Si

Es un nuevo

- Revisar de acuerdo con
procedimiento?

requisitos y necesidades

Preparar
documentacion

A

¢Es suficiente la 1 .
No documentacién < Si Es necesario
disponible? actualizar?
Si
Listar las actividades
necesarias y su secuencia
) . Revisar con personal
Elaborar diagrama de flujo 3 Desarrollar el POE > calificado y supervisores
A
Aprobar POE < Verificar pasos del POE
\dentificar documento > Distribuir copias > Capacitar personal
controladas de POE sobre el POE
Archivar Evaluar la
i capacitacion
copia i
original
del POE
Aplicar el

POE
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Veamos mas de cerca la estructura y los elementos de un POE:

Titulo

Permite identificar el proceso o actividad

Objeto/Proposito

Indicar el fin que se desea alcanzar con la aplicacion del procedimiento.

Alcance/Campo de

Senalar a qué (equipo, materiales, documentos) y a quiénes afecta el

aplicacion POE.
Responsables Identifica a los responsables del cumplimiento del POE.
Definiciones Cuando sea necesario se deben definir términos técnicos, abreviaturas o

palabras utilizadas en otros idiomas.

Desarrollo del
procedimiento

* Fundamento o principio: marco o bases tedrico-practicas que explican

el procedimiento.

Especificaciones de desempeno del procedimiento (Para

procedimientos de ensayo: limite de deteccion, especificidad analitica,

incertidumbre de la medicién).

Muestra requerida: definir el tipo de muestra y los requisitos que ésta

debe cumplir.

Reactivos: Enumerar los reactivos necesarios y su calidad.

Materiales: Enumerar los materiales necesarios.

Equipos utilizados: Enumeracion de equipos necesarios.

Instrucciones detalladas:

* Indicar acciones en forma secuencial.

» Usar los verbos en infinitivo o imperativo.

* Establecer qué tareas se van a desarrollar y en qué orden.

* |dentificar el espacio fisico y las condiciones ambientales.

* Establecer las precauciones de seguridad, bioseguridad y de manejo
del medio ambiente.

* Definir posibles interferencias.

* Definir correctamente la forma de calculo de resultados.

* Definir los intervalos de referencia, con los criterios de aceptacion
(Valores de alerta).

* Validacion de los resultados.

* Interpretacién de los resultados.

* Informe y archivo de resultados.

* Describir los controles internos necesarios para cada etapa.

* Calibracion de instrumental y mantenimiento de los equipos.

Formularios y

Indicar los formularios requeridos para registrar las actividades y los

distribucion*

registros resultados de los ensayos. Identificar los formularios.

Referencias Mencionar los documentos y normas (locales o internacionales) en las
que se basa el procedimiento.

Anexos Utilizarlos para adjuntar diagramas de flujo y copias de formularios y
otros documentos de apoyo.

Lista de Definir lista de areas involucradas con sus respectivos responsables a los

cuales se entregara copias del procedimiento.

Redactado por,
revisado por,
aprobado por:

Las personas que redactaron, revisaron y aprobaron el documento lo
firmaran.

Actualizaciones

Todos los POEs, sus revisiones y actualizaciones, deben cumplir con
el Sistema de Control de documentos y estar en el Indice maestro,
adicionalmente es conveniente que estén agrupados en un Manual de
Procedimientos.

Fechas

Hacer constar fecha de redaccion, revisién, aprobacién y vigencia y
actualizacion.

* Desde el punto de vista de la operatividad, es conveniente que la lista de distribucién no forme parte del propio POE,
sino que es mejor que sea un documento aparte, aunque el original del POE vy la lista se guarden siempre juntos
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Como ya dijimos, cada POE debe seguir un formato institucional y estar identificado
correctamente, contener el titulo y nimero del procedimiento, el nombre de la
organizacion, el departamento al que pertenece, los elementos del procedimiento y
la pagina en que se encuentra. A continuacion se brinda un ejemplo de formato:

MODELO DE FORMATO PARA LOS POEs:

Nombre de la N° de procedimiento
Institucién TITULO DEL PROCEDIMIENTO (XXXXX)
Departamento Pagina X de Y

1. OBJETO/PROPQOSITO

2. ALCANCE/CAMPO DE APLICACION
3. RESPONSABLES

4. DEFINICIONES

5. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
6. FORMULARIOS Y REGISTROS
7
8
9

. REFERENCIAS
. ANEXOS
. (LISTA DE DISTRIBUCION)

REDACTADO POR

REVISADO POR APROBADO POR
FECHA DE REDACCION FECHA DE REVISION | FECHA DE APROBACION
VERSION ORIGINAL ACTUALIZACION Ne.:
FECHA DE VIGENCIA: FECHA DE VIGENCIA:

Los POEs originales vigentes se compilan en un archivo maestro, denominado
“Manual de Procedimientos Operativos Estandar”, custodiado por la unidad de
garantia de calidad. Donde se necesite, se dispondra de una copia controlada.

Actividad 4

Redacte el POE para ejecutar la determinacion seroldgica del VIH por ELISA.

Para ello utilice los modelos descritos en las paginas anteriores.

Otros documentos

Existen otros dos tipos de documentos que estan al mismo nivel que los POEs y
en consecuencia deben ser incluidos en el sistema de control de documentos:



. Especificaciones: son documentos que establecen los requerimientos
caracteristicos de cada organizacion con respecto a los equipos,
insumos y servicios de los que se vale para ejecutar sus procesos (por €.
especificaciones de una centrifuga refrigerada, de los reactivos de serologia
o de las caracteristicas que debe cumplir el transportista que lleve las
muestras a un laboratorio de derivacion).

o Documentos externos:
. Documentos o formularios generados por clientes y proveedores.
. Insertos de fabricantes de reactivos.
. Exigencias regulatorias.
. Estandares de referencia.
. Manuales de los equipos (proveedores).
. Normas institucionales de Seguridad y Bioseguridad.

3.5 NIVEL 4: FORMULARIOS Y REGISTROS

Los formularios y registros son documentos creados para tener una evidencia de
las actividades efectuadas, de sus controles y de sus resultados. Los formularios
son documentos con espacios en blanco, que una vez llenados se transforman
en registros. Deben ser completados en el mismo momento en que se realiza
la actividad, anotando en ellos, clara y sistematicamente toda la informacion
pertinente. Aunque es comun que estos datos se archiven en papel, cada vez
mas se estan utilizando archivos electronicos de computadora. Es muy importante
recalcar que en un sistema de calidad, lo que no ha sido registrado, no se ha
hecho, no existe. Gran parte del trabajo de las auditorias internas y externas (ver
Modulo 7) consiste precisamente en comprobar el funcionamiento del sistema de
registro.

3.5.1. Formularios

Su funcion es permitir el registro de las actividades y de los resultados al ejecutar
un proceso o un procedimiento, por lo tanto deben incluir espacios en blanco
(campos) para registrar la informacion obtenida (incluyendo fecha, hora e
identificacion de la persona que lo completa). Por su parte, los procesos y POEs
tienen que hacer referencia al formulario pertinente, el cual debe contar con: titulo,
codigo de identificacion, paginado (cuando corresponda), referencia a su autoria
y aprobacion.



Ejemplos de POEs y formularios:
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POE

Formularios

Identificacion y registro del paciente

Ficha de registro de paciente.

Preparacion de paciente y venipuntura.

Ficha de registro de muestra.

Técnica de ELISA para dengue

* Plantilla de corridas para la técnica .

* Formulario de identificacion de la muestra.

» Formulario de calibraciones y controles
internos.

* Formulario para registro de compras y
vencimiento de reactivos.

Control de temperaturas de los equipos

Planilla de registro de temperaturas.
Gréfico de registro de temperaturas.
Formulario de calibracién y correcciones de
termémetros.

Envio de cepas de laboratorios de la
red al laboratorio de referencia para
serotipificacion

Ficha para el envio de muestra.

Notificacion de casos confirmados por el
laboratorio

Formulario para la notificacion.

Protocolo de investigacion de la
prevalencia de Chagas en la comunidad

Formulario para registro de datos de la
investigacion.

Formulario para el consentimiento informado
de los pacientes.

3.5.2 Registros

Losregistros sondocumentos que proporcionan evidencias objetivas de actividades
realizadas o resultados obtenidos. Se caracterizan porque:

a) son consecuencia inmediata de ejecutar un procedimiento y documentar
Sus resultados;

b)  proporcionan la evidencia necesaria para establecer si la actividad o la tarea
se adecu6 al procedimiento correspondiente;

Cc)  no estan sujetos a actualizacion porque no deben ser modificados (salvo en
casos muy especiales, en los cuales se debe tachar el dato anterior dejandolo
visible y dejando constancia de todas las circunstancias del cambio, siguiendo
los procedimientos que la organizacion haya implementado al respecto e
identificando a la funcién responsable que autorizé el cambio).

Los registros pueden realizarse en medios impresos o electronicos, y estar en
formato analdgico o digital. Son registros impresos tanto los plasmados en
papel (datos escritos, tablas de densidades Opticas de resultados de ELISA,



graficos de picos de secuencias genéticas, etc) como en material fotografico o
similar (fotografias de microorganismos, de geles de electroforesis, radiografias,
ecografias, etc). Son registros electronicos los obtenidos y guardados en estos
medios (cintas o discos de sonido, de imagen, de datos, etc).

El laboratorio debe garantizar que los registros no puedan ser modificados o que,
si lo son, quede constancia de ello y de quién y cuando lo hizo. Se debe tener
especial cuidado cuando los soportes sean mas susceptibles a la modificacion,
como es el caso de algunos formatos digitales.

Las enmiendas o correcciones sobre formato papel se deben hacer de tal manera
que la anotacion original permanezca legible (por ejemplo cruzandola con una
linea, nunca borrandola o cubriéndola para ocultarla). Todas las enmiendas deben
ser firmadas al lado por la persona responsable, para diferenciarlas de cualquier
otra alteracion.

Los registros sobre soporte papel deben estar firmados y fechados por el
operador . En los registros digitales debe quedar constancia de quién y cuando
los realiz6. Todos los registros deben estar supervisados por un responsable
designado para ello, en la forma 'y frecuencia especificada en los procedimientos
correspondientes.

Es esencial archivar los registros en forma segura y realizar copias de seguridad
para el caso en que ocurra algun imprevisto (inundacion, incendio) que pueda
ocasionar su pérdida. Esto es fundamental en los laboratorios donde los registros
y expedientes son indispensables para asegurar la trazabilidad. Los registros
digitales deben tener siempre copias de seguridad, realizadas con la mayor
frecuencia posible.

El archivo debe permitir una rapida recuperacion y revision. El tiempo que deben
conservarse los registros estara determinado por las politicas del servicio y
regulaciones vigentes.

Por otra parte, el laboratorio debe garantizar siempre la confidencialidad de los
registros que contengan datos de los pacientes, conforme a la normativa vigente,
nacional o internacional, aplicable.

Un registro apropiado debe ser:

. Veraz (describe lo que efectivamente sucedio).
. Exacto (lleva doble verificacion).

. Permanente (no usa lapiz ni tinta lavable).

. Oportuno (se realiza en tiempo real).

. Claro (entendible para todos).



. Coherente (en lo que hace a fechas, temperaturas, pesos, tiempos, etc.).

. Legible.

. No alterable (no usar corrector ni borrador).

. Completo (no dejar espacios en blanco, cruzar con una raya los campos que
no se llenan o identificarlos como no aplicables, cuando sea el caso).

Actividad 5

A partir de la actividad 4, donde usted identifico el POE para diagnostico serologico
del VIH por ELISA, identifique los registros que se deberian guardar como evidencia
y elabore los formularios a utilizar.

Los registros pueden utilizarse para documentar y monitorear las actividades o
los resultados de los procedimientos. A continuacion se citan algunos ejemplos:
. Toma de muestra.

. Procesamiento de muestra.

. Almacenamiento y distribucion.

. Examenes realizados.

. Calibracion.

. Abastecimiento y vigencia de los insumos.

. Control de calidad.

. No conformidades.

. Acciones correctivas.

. Entrega de informe.

. Informes de quejas, reacciones adversas y otras complicaciones.

3.6 SISTEMA DE CONTROL DE LA DOCUMENTACION

El sistema de calidad debe establecer y mantener una organizacion estructurada
de la documentacion, que vincule las politicas, los procesos y los procedimientos,
asi como un formato y un contenido definidos y especificos para los POEs.
Ademas debe contener los procesos necesarios para generar nuevos documentos
y formularios; controlar la aprobacion, distribucion y archivo de documentos
y registros; controlar los cambios en los documentos; y controlar y archivar los
documentos que sean obsoletos.

Los documentos que pueden encontrarse en un laboratorio atraviesan diferentes
situaciones, por lo que es muy importante disenar un sistema de control que
determine si deben o no aplicarse. Dichas situaciones se resumen en el siguiente
cuadro:



Vigencia

El documento tiene pleno efecto. Se debe especificar desde
cuando.

Revision

Se incluye en este concepto la revision periddica de los
documentos (POE) para evaluar la validez del procedimiento,
sin necesariamente traducirse en una modificacion.

En la medida en que se realizan mejoras a los procedimientos,
los documentos deben ser actualizados.

Suspension

El documento pierde vigencia momentaneamente por un
motivo determinado. Se debe establecer y comunicar la fecha
de suspension.

Anulacion

El documento es suprimido definitivamente del sistema (Por
ejemplo las versiones obsoletas, luego de una revision).

Actualizacion,
modificacion

El documento sufre una modificacién para hacerlo mas
apropiado.

Existen dos tipos de copias de documentos:

Copia controlada

Es la copia de un documento cuyo control esta evidenciado
por la firma de una persona autorizada que garantiza la
conformidad con el original y la lista de distribucién. La lista
de distribucion permite recuperar las copias controladas de
los documentos obsoletos y el suministro de las versiones
vigentes.

Es crucial contar siempre con la version actualizada y
autorizada del documento.

En el caso de POEs sobre soporte electrénico, la autorizacion
de los documentos se puede implementar mediante claves
de acceso a los niveles autorizados de edicién, o también
mediante el sistema de firma electronica.

Copia no controlada

Es la copia de un documento de la cual no se puede garantizar
su validez (el estado de vigencia, el origen, su distribucién).

Las copias no controladas son aquellas que por ejemplo

se distribuyen a nivel informativo y siempre deben estar
identificadas con una leyenda que las identifique como “copia
no controlada”, ademas de un aviso que indique la necesidad
de contar con una “copia controlada” cuando se pretenda
utilizar dicha documentacion para fines operativos.

Las versiones originales y controladas de todos los procesos, procedimientos y
formularios vigentes se deben guardar, como ya se dijo, en un archivo maestro
(en papel o computadora) denominado “Manual de Procedimientos Operativos
Estandar”. EI Manual contiene las versiones originales de todos los documentos y
formularios, las que sirven para preparar las copias controladas a ser distribuidas
en las areas de trabajo que lo requieran.
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Las versiones anteriores de los documentos que han sido modificados se deben
identificar como obsoletas (mediante sello, estampilla, color de hoja, etc.) para
evitar que se confundan con las actualizadas. Es conveniente guardarlas por
separado en el archivo histérico.

La utilizacion de instrucciones resumidas en fichas o tarjetas con indicaciones o
graficos que resumen la informacion clave para guiar las operaciones en el lugar
de trabajo, es aceptable como una referencia rapida, siempre que esté disponible
el procedimiento completo facilmente accesible a disposicion del operador.

Cualquier procedimiento abreviado debe ser parte del sistema de control de la
documentacion. Por lo tanto, las fichas, resimenes o similares son documentos
que deben ser controlados, deben corresponder al procedimiento completo y
tienen que estar debidamente identificadas, autorizadas y referenciadas.

indice maestro

Es un listado de todos los documentos que se utilizan en el laboratorio. La lista
debe incluir la identificacion (el nombre, nimero o cédigo) y version del documento,
asi como la fecha de su entrada en vigencia y ademas podria incluir la ubicacion
de las copias controladas.

iNDICE MAESTRO

NUMERO Y

< TiTULO POE UBICACION
VERSION DE POE FECHA VIGENCIA




Identificacion de documentos

Con el objeto de facilitar el sistema de control, es necesario que todos los
documentos y formularios estén identificados formaron alguna codificacion
alfanumeérica, indicandose el tipo, funcion, nimero y version del documento en
cuestion. De esta manera se puede vincular rapidamente a los documentos y
formularios con los POEs, determinando la version de que se trata.

Por ejemplo, una identificacion alfanumérica para un sistema de control de
documentos podria ser la siguiente:

Tipo MC  Manual de Calidad (nivel 1).
PC Proceso (nivel 2).
PO Procedimiento operativo estandar (nivel 3).
F Formulario (nivel 4).
Area Define el area y puede expresarse con letras o nUmeros, por
ejemplo:
10T Toma de muestra.
20C Procesamiento analitico.
501  Emisién de informe.
30E Entrega de informe.
NuUmero |dentifica el nimero consecutivo / correlativo del documento o
procedimiento. En los formularios, al nimero se agrega una letra
(puede haber varios formularios para un mismo proceso).
Version Se identifica con nUmeros que van precedidos por una barra.

En los esquemas que se presentan a continuacion hay varios ejemplos de como
puede estar compuesta una expresion alfanumérica paraidentificar los documentos

de un laboratorio.

TIPO VERSION

N
POCO05-01

H_J
NUMERO

AREA

Procedimiento 05 del Area “C”, Procesamiento analitico, versién 01




TIPO VERSION

N

PO205-01
LTJ

NUMERO

AREA

Procedimiento 05 del Area “2" Procesamiento analitico, versiéon 01

w ~
F205A-01

L_WF_J
NUMERO

AREA

Formulario 05A del Area “2”, Procesamiento analitico , versién 01

Fechado de los documentos

Es preciso que cada documento lleve las fechas de redaccion, revision, aprobacion
y entrada en vigencia.

Actividad 6

Retome los documentos redactados en las actividades 4 y 5 y proceda a
identificarlos en forma alfanumeérica, de acuerdo a lo estudiado. Luego elabore un
indice maestro para todos ellos.

Cambios a los documentos

Los documentos solo deben modificarse mediante un proceso determinado, tanto
para redactar los nuevos documentos y revisar los existentes, como para actualizar
el indice maestro y distribuir —y archivar- los documentos controlados.

Este proceso a su vez requiere de un POE de control de cambios que defina los tipos
de cambios, las responsabilidades y capacitacion de personal necesarios, y garantice
que los usuarios solo tengan acceso a versiones vigentes de los documentos.
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Por todo ello, se justifica la utilizacién de un Formulario de Control de cambios que
permita registrar:

. ¢Cual es el cambio propuesto?

. ¢Por qué es necesario?

. ¢Quién lo solicito?

. ¢Quién lo aprobd?

. LA quién y qué afecta? (POEs, personal, equipos, etc.).
. Si es de rutina o emergencia.

. La fecha de su entrada en vigencia.

FORMULARIO DE CONTROL DE CAMBIOS

No. de Cambio

FORMULARIO DE CONTROL DE CAMBIOS
Documento a modificar NUmero del documento

Descripcion del cambio

Razones para el cambio

Lista de Procedimientos relacionados afectados

Lista de Formularios relacionados afectados

Afectd la validacion? S No_

LPor qué?

(Es necesaria la capacitacion del personal? St No_
¢Por qué?

Solicitado por: Fecha:
Autor del cambio: Fecha:
Supervisor: Fecha:
Coordinador de garantia de calidad: Fecha:
Director del Servicio: Fecha:

Fecha de aprobacion: Fecha de vigencia:




Evaluacion de consecuencias

Se debe tener en cuenta que la modificacion de un documento puede afectar alos demas,
por lo que es necesario incluir en el control de cambios, procedimientos que cubran esa
eventualidad. También es necesario validar nuevos POEs cuando el cambio comprometa
la estabilidad de los procedimientos relacionados.

La modificacién de documentos debe sistematizarse, reemplazando las copias de las
versiones anteriores —que seran identificadas como obsoletas y retiradas de circulacion.

Otro requisito es disenar un indice maestro de cambios que facilite su auditoria y permita
a la gerencia determinar en qué etapa se encuentra un proceso de cambio en particular.

La versién obsoleta original se debe archivar en un lugar asignado a este fin, pues permitira
recuperar la historia de un proceso, procedimiento o formulario. Todas las copias de la
version obsoleta se deben destruir para evitar su uso inadvertido.

Por otra parte, todo el personal involucrado debe recibir una notificacion indicando la
fecha de la modificacion y entrada en vigencia del documento actualizado: para los
cambios menores alcanza con la notificacion y firma; para los mas complejos (métodos,
equipos, proceso) se requiere de entrenamiento y certificacion de competencias.

El area de calidad es responsable de administrar los controles de cambios y la direccion
del servicio y los responsables de cada departamento afectado, seran responsables por
su aprobacién y aplicacion.

Actividad 7

Elabore un diagrama de flujo para realizar el proceso de control de cambios de
documentos. Para ello piense en un proceso de su laboratorio que deba cambiarse,
de modo tal que el POE o los POEs de las actividades comprendidas deban ser
modificados

Actividad 8

Tomando como base el diagrama de flujo anterior, diserie el POE correspondiente para
el control de cambios de documentos.

Actividad 9

Elabore un formulario para registrar el POE de control de cambios de documentos.




3.7 PLAN DE ACCION

Ya hemos explicado por qué la documentacion constituye el andamiaje que sustenta
al sistema de calidad. El Plan de Accion que esta redactando deberia contener los
pasos a seguir para una estructuracion sistematica de la documentacion conducente
al logro de los objetivos de calidad. Las actividades realizadas en el presente
maodulo fueron especialmente disefadas para ayudarle a redactar adecuadamente
los documentos mas importantes en un laboratorio.

1) Actividades

. Razones para documentar (actividad 1).

. Identificacion de procesos y procedimientos (actividad 2).

. Preparacion de un diagrama de flujo para la descripcion de un proceso del
laboratorio (actividad 3).

. Redaccion de un POE (actividad 4).

. Identificar los Formularios para el registro de las actividades de los POEs de
la actividad 4 (actividad 5).

. Identificacion de documentos e indice maestro (actividad 6).

. Preparacion de un diagrama de flujo para el control de cambios de documentos
(actividad 7).

. Disefno de un POE para el control de cambios (actividad 8).

. Diseno de un formulario para el control de cambios (actividad 9).

2) Cronograma

A continuacion se presenta un listado de acciones que le ayudaran a implementar
el sistema de documentacion:

. Aclarar la importancia de la documentacion como la base de la calidad.

. Establecer las diferencias entre los niveles de documentacion.

. Establecer los beneficios legales de una documentacion apropiada.

. Definir los requisitos de documentacion para el sistema de gestion de acuerdo
con el sistema elegido.

. Desarrollar unformato uniforme que cumpla contodos los requisitos necesarios
(institucionales, gubernamentales, de acreditacion, etc.).

. Capacitar a las personas involucradas en la redaccion de documentos con
respecto a los requisitos del sistema de gestion de calidad.

. Obtener informacién sobre el sistema de calidad ya existente en la
organizacion.

. Listar los elementos disponibles en la organizacion: politicas, procesos, POEs
y formularios de registro, y analizarlos para determinar su utilidad.

. Definir los elementos de un proceso.



. Reconocer los elementos de un diagrama de flujo.

. Redactar el Manual de Calidad, incluyendo las politicas de calidad, la
descripcion de los procesos y referencias a los POEs.

. Entender la importancia y el proposito de los procedimientos.

. Identificar las caracteristicas elementales de un POE.

. Definir un formato estandarizado para la redaccion de POEs.

. Desarrollar un sistema alfanumeérico para organizar los documentos.

. Evaluar la capacidad del personal para redactar POEs.

. Incluir, rutinariamente, diagramas de flujo como ayuda visual a los POEs.

. Revisar y actualizar los POEs existentes.

. Disefar y elaborar la documentacion necesaria (formularios, etiquetas,
planillas, etc.).

. Aclarar que los registros son los formularios que se han completado con
informacion o resultados.

. Evaluar el uso y efectividad de los formularios vigentes.

. Desarrollar un proceso para la aprobacion de documentos.

. Implementar sistemas para la distribucion de documentos.

. Almacenar documentos en una forma que mantenga su integridad y facilite su
recuperacion cuando sea necesario.

. Definir como revisar documentos existentes.

. Asegurar que la versiéon en uso de los documentos es la actualizada.

. Crear un archivo maestro que contenga todas las versiones de todos los
documentos.

. Implementar un indice maestro que contenga el nombre, nimero, version,
fecha de vigencia y area de ubicacion de todos los documentos.

. Disenar un proceso formal para la implementacién de cambios y asi evitar
cambios no autorizados.

. Determinar quién tiene la autoridad para aprobar o realizar cambios a los
documentos.

. Asegurar que los documentos obsoletos sean archivados apropiadamente.

. Evaluar el proceso de control de documentos.

3) Lista de verificacion

A continuacion se presenta una lista de verificacion que le ayudara a evaluar la
implementacion del sistema de documentos de la calidad. Esta lista de verificacion
podra ser utilizada para hacer una evaluacion inicial del laboratorio. También podra
usarse para evaluar el alcance de los niveles de desempeno, previstos durante la
implementacion del sistema de gestion de la calidad, o como lista de control en el
desarrollo de auditorias de la calidad.

Para la realizacion de esta lista de verificacion se ha utilizado como base la norma
ISO 15189: 2007. En la tabla se indican ademas las equivalencias con los requisitos
correspondientes a las normas ISO 9001:2008 e ISO 17025:2005.
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Curso de Gestion de Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio

MODULO 4

ORGANIZACION DE LOS RECURSOS
HUMANOS

Tal como se ha comentado en modulos anteriores, la implementacion y
mantenimiento de un sistema de gestion de la calidad requiere de un equipo
humano con la experiencia y competencia necesarias para asumir las distintas
responsabilidades que se les asigne. Por este motivo el programa de educacion y
capacitacion de un laboratorio debe abarcar todos los elementos del proceso de
organizacion de recursos humanos —desde la contratacion hasta la certificacion
de la competencia—, incluyendo la documentacion pertinente.

El programa de capacitacion que se presenta en este médulo esta disenado para
dotar al personal con las habilidades y conocimientos necesarios para ejecutar las
tareas asignadas, utilizando como base los procedimientos operativos estandar y
documentos relacionados. Este programa permite evaluar tanto la capacitacion en
si misma, como las competencias y aptitudes de los empleados mediante criterios
predeterminados.

Un sistema de calidad implica un cambio en el desempeno de todo el personal
y, lo que es aln mas importante, no puede darse sino dentro de una profunda
transformacion cultural que reconozca la relevancia de los recursos humanos para
la organizacion.

Objetivos de aprendizaje

. Comprender por qué se requiere de una fuerza laboral bien entrenada para
obtener productos o servicios de calidad.

. Reconocer los beneficios de trabajar en equipo dentro de un sistema de
calidad.

. Reconocer las ventajas de contar con un organigrama de cargos Yy
funciones.

. Definir un proceso para la seleccion del personal, estableciendo los perfiles
para los distintos cargos.

. Reconocer los requisitos de un programa integral de capacitacion para todo
el personal, en un sistema de calidad.

. Disenar un programa de educacion y capacitacion apropiado para su
laboratorio.

. Planificar fases de evaluacion para el programa disenado.

. Disenar un programa para la evaluacion de la competencia y capacitacion
continua del personal.



4.1 ORGANIZACION Y GESTION

Las organizaciones son sistemas abiertos y, desde la perspectiva del aprendizaje
organizacional, podriamos decir que dichos sistemas tienen vida propia. Desde
tal perspectiva es necesario reconocer que dos de los factores que tienen mayor
relevancia en el desarrollo de la organizacion son la forma en que ésta se estructura
(organigrama de responsabilidades y funciones) y las estrategias de gestion (entre
ellas las de gestion econdmica, gestion politica y gestion de la calidad).

El organigrama podria interpretarse como el esqueleto de la organizacion, que
le permite ser eficiente en todas sus operaciones dando respuestas adecuadas
a las situaciones cambiantes del medio en que se mueve. Para cumplir con sus
objetivos es necesario que la organizacion defina claramente cuales son las
funciones especificas que la componen, cuales son las relaciones de autoridad
entre dichas funciones y cuales deben ser sus interrelaciones durante el desarrollo
de los diferentes procesos.

Muchas organizaciones del sector salud han sido creadas hace tiempo y mantienen
estructuras muy rigidas, por ejemplo algunos laboratorios que funcionan dentro
de la esfera de la funcién publica, para los cuales no resulta tan facil modificar
esquemas preestablecidos para ciertos cargos y funciones. En dichos laboratorios,
la tarea de implementar un sistema de calidad podra parecer mas dificil, pero tal
complejidad puede ser subsanada con un adecuado manejo y complementacion
de algunos componentes basicos del sistema (organigrama, politica de calidad y
manual de calidad).

Lo que comUnmente se conoce COMo organigrama Nno s Ni mas ni menos que
un mapa en donde se sitlan las diferentes funciones con sus responsabilidades
y autoridades asociadas. En el caso de que el laboratorio forme parte de una
institucion mas grande, es Util indicarlo adecuadamente en el organigrama. Por
ejemplo, en el caso de un laboratorio hospitalario, el organigrama deberia mostrar
la dependencia del Laboratorio con respecto a la direccion del hospital, indicando
las relaciones con otras areas criticas, como pueden ser quiréfano, guardia, terapia
intensiva o internaciones. También deberia senalarse las relaciones con las areas
de apoyo, como administracion, compras, almacenes y mantenimiento.

La figura 1 nuestra un ejemplo de organigrama. En él se puede observar un
Laboratorio que funciona dentro de un Hospital, dependiendo de un Departamento
de Servicios Diagndsticos, que a su vez integra una Farmacia y un Servicio de
Diagndstico por Imagenes.

Analizando la estructura organizativa del laboratorio del ejemplo se puede
identificar a la Direccion, como maximo responsable, y al Responsable de la
Calidad, dependiendo directamente de la direcciéon (es muy comun, sobre todo
en laboratorios pequenos, que el responsable de la calidad sea el mismo director



o0 alguno de los profesionales), también se observa la figura del Responsable de
Seguridad. En un segundo nivel se encuentran los jefes de las areas técnicas, la
secretarfa'y un area de apoyo (que coordina las tareas de limpieza, mantenimiento
y el depdsito de reactivos). Con respecto a las areas técnicas, pueden identificarse
las de Quimica Clinica, Bacteriologia, Inmunologia y Hematologia, cada una con
sus respectivos jefes, profesionales y técnicos. En un nivel inferior se identifica
un grupo de auxiliares técnicos, coordinados por el Jefe de Quimica Clinica, con
funciones de apoyo en las diferentes areas, segun la demanda.

Para mas ejemplos sobre organigramas de hospitales y laboratorios de salud
se sugiere realizar una busqueda en Internet utilizando los siguientes conjuntos
de palabras clave: (organigrama, laboratorio, salud) u (organigrama, laboratorio,
hospital).

Figura 1: Ejemplo de organigrama
’ Direccién del Hospital ‘

Administracion Servicios médicos Servicios y Logistica
Secretarias, contaduria, Internaciones, cirugias, cuidados diagnésticos Mantenimiento, informatica,
personal, compras, intensivos, emergencias, anestesia, esterilizacién, vigilancia,
calidad, seguridad... consultorios externos, enfermeria, limpieza, almacenes,

especialidades médicas, ... ‘ transportes, ...
’ Farmacia ‘ Laboratorio ’ Diagnostico por imagenes
’ Direccion ‘
Responsable Responsable
de seguridad de la calidad
Secretaria ’ Quimica Clinica ‘ ’ Bacteriologia ‘ ’ Inmunologia ‘ ’ Hematologia ‘ Area de apoyo
limpieza,
‘ ‘ ‘ ‘ deposito,
Profesionales Profesionales Profesionales Profesionales mantenimiento
y técnicos y técnicos y técnicos y técnicos
’ Auxiliares técnicos

El organigrama permite interpretar de una rapida lectura cual es la estrategia
organizativa interna y cuales son las relaciones cliente-proveedor que se pueden
plantear al interior del laboratorio en funcion de los procesos que se realizan.

Contar con un organigrama que represente cabalmente a la organizacion
redunda en beneficio de todos sus miembros y no solamente de la Direccion del
laboratorio.



A continuacion se detallan las principales ventajas que aporta el organigrama:

- Facilita la identificacion de funciones, sus responsabilidades y autoridades
asociadas.

- Facilita la interpretacion de las interrelaciones entre las diferentes funciones.

- Facilita la comprension del sistema de delegaciones y del sistema de
suplencias.

- Facilita la identificacion de relaciones cliente-proveedor.

- Permite identificar las relaciones entre el laboratorio y otros servicios de
salud.

- Facilita la identificacion de canales adecuados para la comunicacion.

- Al fijar los alcances de cada funcion reduce la posibilidad de conflictos
improductivos.

Actividad 1

Revise el organigrama de su laboratorio identificando las autoridades asociadas a
cada funcion, sus principales responsabilidades, las actividades mas caracteristicas
y las interrelaciones con otras funciones.

Por ejemplo, en el organigrama de la figura 1, el Jefe de Bacteriologia tiene
autoridad directa sobre los profesionales y técnicos de su sector, y sobre todos los
auxiliares técnicos.

Sus principales responsabilidades son las de administrar los servicios relativos
al area de bacteriologia y la coordinacion general del trabajo de los auxiliares
técnicos.

En cuanto a la interrelacién con otras funciones, practicamente debera articular
con todas, segun lo requiera la especificidad de los procesos involucrados:

- Seguramente debera interactuar con las demas éareas técnicas del laboratorio
atendiendo a cuestiones de diagnostico, pero también en lo referente a la
coordinacion del trabajo de los auxiliares técnicos.

- Debera mantener colaboracion con la secretaria para la recepcion de datos y
el informe de resultados.

- Debera contar con el area de apoyo durante la realizacion de sus actividades
especificas.

- Ademas debera articular sus gestiones con el responsable de la calidad y con
la direccion del laboratorio.

4.2 SELECCION Y CONTRATACION DEL PERSONAL

Elrecurso humano es el activo mas importante que posee un laboratorio. La politica
de seleccion, capacitacion y evaluacion del recurso humano debe garantizar
la existencia de un equipo humano calificado, motivado y con la formacién y



experiencia necesarias para responder satisfactoriamente a las funciones vy
responsabilidades asignadas.

En la etapa de seleccion y contratacion se debe determinar claramente qué tipo de
personas se necesitan para los distintos cargos y proceder a seleccionar el nuevo
personal.

Para ello es preciso contar con una descripcion de las funciones de cada puesto de
trabajo, que establezca también la experiencia y calificaciones minimas requeridas,
lo que conforma el “perfil del cargo”.

Elperfildel cargono es otracosa que un listado de las condiciones requeridas parael
personal que cubrirda cada puesto de trabajo y puede incluir aptitudes conceptuales
(requisitos académicos, capacidad analitica), operativas (experiencia, habilidades
practicas) y/o sociales (liderazgo, sociabilidad). Este listado puede ser tan amplio
como se requiera, de acuerdo a las caracteristicas que se consideren oportunas,
en funcion del puesto de trabajo.

Es importante que el perfil del cargo contemple los niveles de interrelacion entre
los miembros del equipo de trabajo y los niveles superiores de coordinacion y
jefatura. Los perfiles y las condiciones de trabajo deben ser parte integral de un
Manual de Personal que contenga entre otros los procedimientos para solicitar
licencias, vacaciones, incentivos, capacitaciones y procesos para promaocion.

Etapas de seleccion

Las etapas de la seleccion de personal comprenden:
. Convocatoria abierta para atraer personal calificado
. Preseleccion: Revision de requisitos en el expediente (documentos pedidos
en la convocatoria) y la utilizacion de un formato estandarizado para evaluar
los candidatos.
. Presentacion de quienes cumplen requisitos a los supervisores.
. Seleccion:
. Calificacion de los expedientes por el equipo de Recursos Humanos
y/0 un equipo de seleccion de personal.
. Callificacion mediante entrevista utilizando un mismo cuestionario.
- Entrevista con Recursos humanos.
- Entrevista con jefe de departamento.
- Entrevista con otros gerentes.
. Escoger el candidato mas adecuado.

Normalmente el proceso de seleccion de personal se inicia en el area de recursos
humanos, donde se realiza el primer tamiz a los candidatos; luego se los envia
con quien sera el jefe respectivo para una primera evaluacion. Antes de terminar la
seleccion, y dependiendo de la organizacion, pueden celebrarse entrevistas con
los jefes de otras areas.



Concluidas estas etapas se escoge al candidato mas adecuado y se procede a
su contratacion.

Actividad 2

Su laboratorio busca un nuevo técnico de laboratorio. Defina los requisitos y elementos
mas importantes del perfil requerido para este cargo.

Requisitos para calificar:
- Educacion.
- Experiencia.
- Certificados.
- Conocimiento de idiomas.
- Capacidad de razonamiento.
- Otros antecedentes o conocimientos.

- Requisitos fisicos.

Podemos citar como ejemplos:
Ejemplo 1:

Especialidad: Profesional Técnico para el Laboratorio de Referencia Nacional de Retrovirus

Educacion: Universitaria Requisito académico: Licenciatura

Perfil del cargo

. Bioguimico, Tecnélogo Médico o Quimico Farmacéutico.

Experiencia laboral minima de 4 afos.

Edad: Sin restricciones.

Salud: Vacunacion al dia.

Conocimientos tedrico-practico demostrables en Inmunologia y Biologia Molecular, especial-

mente en técnicas seroldgicas y PCR.

6. Se dara preferencia a postulantes con experiencia laboral en el area de la Virologia o Microbio-
logia, en bioestadisticas, investigacion de brotes, docencia, salud publica, disefio de proyec-
tos de investigacion o de inversion y con publicaciones técnicas en el area.

7. Capacidad para interrelacionarse y atender diversos usuarios del sector salud.

8. Capacidad para trabajar en grupos o equipos multidisciplinarios.

9. Conocimientos tedrico-practico en programas de computacién a nivel usuario: Word, Excel,

Access, PowerPoint y sistemas de informacion para laboratorio.

10. Conocimientos tedrico-practico en gestidon de calidad en laboratorio clinico: Norma
ISO15189.

11. Conocimientos de Inglés técnico.

12. Conocimiento del estatuto administrativo.

SUE A

Funciones

* Desarrollar las siguientes técnicas analiticas: ELISA, IFA, LIA, Fraccionamiento de Sangre,
Separacion de PBMC, Electroforesis de geles de agarosa y poliacrilamida, PCR.

e Participar en todas las actividades técnicas (etapas preanalitica, analitica y postanalitica) in-
volucradas en la realizacion del algoritmo analitico para el diagndstico confirmatorio de la
infeccion por VIH/SIDA.

¢ Realizar las técnicas ELISA, IFAy LIA.

* Atender de diversos clientes o usuarios del sector salud (Ministerio de Salud, Servicios de
Salud, Hospitales, Clinicas, laboratorios clinicos, médicos, pacientes).

¢ Participar en comisiones y grupos de trabajo técnico para la evaluacién e implementacion de
nuevas técnicas, el disefio de proyectos de investigacién y la canalizacion de recursos.

* Manejar PC, programas computacionales y bases de datos informéaticas.

* Participar en programa de aseguramiento de la calidad en el laboratorio de retrovirus.
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Ejemplo 2:
Especialidad: Auxiliar de Laboratorio de Cultivos Celulares
Educacion: media completa Requisito académico: Técnico Quimico o Auxiliar

de Laboratorio

Perfil del cargo

1. Salud: Compatible con el cargo, Vacunacion al dia.
2. Edad: Sin restricciones.

3. Experiencia: No indispensable.

Funciones

Lavado de material para cultivos celulares.

Preparacion de material para cultivos celulares.

Esterilizacién de material (estufa y autoclave).

Aseo de las areas de preparacion de medios, esterilizacion y area laboratorio.
Responsabilidades propias del laboratorio.

® N oA

Ejemplo 3:

Especialidad: Técnico para Toma de muestra.

Educacion: media completa Requisito académico: Técnico de laboratorio o
auxiliar de enfermeria

Perfil del cargo

1. Educacion: Técnico superior o0 medio en laboratorio clinico, Auxiliar de enfermeria.

2. Salud: Compatible con el cargo, Vacunacion al dia.

3. Edad: Sin restricciones.

4. Experiencia laboral de 1 afno con habilidad en el manejo de paciente y en la toma de muestras
bioldgicas.

5. Conocimiento béasico de computacion.

6. Capacidad para realizar trabajo en grupos o equipos multidisciplinarios.

7. Experiencia: No indispensable.

Funciones

* Realizar la recepcién de pacientes, verificar las érdenes de pruebas de laboratorio y verificar
en la computadora el registro del paciente.

* Preparar al paciente para latoma de la(s) muestra(s), entregandole la confianza e informacion
necesaria. En caso necesario, pedir al paciente el consentimiento informado para la toma de
la muestra en forma escrita.

* Preparar y organizar el material necesario para la toma de muestra y para cada analisis que
se requiere, siguiendo los procedimientos establecidos para cada tipo de andlisis vy tipo de
muestra.

» Extraer muestras biolodgicas siguiendo los procedimientos establecidos en la Institucion. Las
muestras a tomar son: a) sangre (venipuntura, punciéon dactilar); b) tejido (biopsia); c) secre-
ciones: vaginal, uretral, bronquial, éticas, lesiones cutaneas, etc.

* Manipulary almacenar correctamente la muestra tomada de acuerdo a los procedimientos es-
tablecidos bajo normas de bioseguridad, hasta el momento de entrega de éstas al encargado
de distribucién de muestras a los laboratorios respectivos.

* Despachar al paciente con todas las informaciones necesarias (por ejemplo, en caso nece-
sario, indicar las precauciones necesarias después de la toma de muestra, fecha de entrega
de resultado, etc.).

* Entregar las muestras al encargado de distribucion de las muestras, en forma ordenada y con
todas las informaciones necesarias (orden de analisis del médico solicitante, copia de registro
del paciente con tipo de analisis a realizar, c6digo).

» lIdentificar las necesidades de inventario de materiales necesarios para el area de toma de
muestra y solicitar al almacén los requerimientos con anticipacion.

* En caso de brotes de enfermedades u otros tipos de trabajos especiales de campo que sea
necesaria la participacion del Centro/Laboratorio, tener la disponibilidad del tiempo para mo-
vilizarse in situ y participar en la toma de muestras.




Encontrar al “candidato perfecto” que cumpla con todos los requisitos deseables
es muy dificil, sino practicamente imposible. Por tal razén los requisitos para
la seleccion del personal se deben establecer con un criterio pragmatico,
identificando en el perfil del cargo cuales son los requisitos fundamentales y cuales
son accesorios. De esta manera se facilitara la identificacion de aquellas personas
que, aun sin completar todos los requisitos, contaran con aquellos basicos que
les permitan insertarse a la estructura laboral, siguiendo luego un programa
de capacitacion interna tendiente a completar y fortalecer los conocimientos y
habilidades inicialmente faltantes.

Para asegurar un proceso de seleccion abierto y transparente, los curriculos
recibidos se deben evaluar de manera consistente y sistematizada.

También se debera tratar de hacer las mismas preguntas a todos los entrevistados,
para poder comparar las respuestas entre los postulantes.

Un cuestionario tipo podria contener las siguiente preguntas:

—_

¢Qué lo ha motivado a aplicar a este puesto?

2. ¢En qué forma considera usted que su formacion académica y/o sus
estudios contribuiran a la ejecucion exitosa del puesto al que aplica?

3. ¢Cuales sonlas responsabilidades actuales en el Ultimo o actual puesto
desempenado?

4.  ¢Cuaél considera usted ha sido su mayor aporte profesional en términos

de creatividad e iniciativa demostrada?

¢Cuales son sus metas profesionales a corto y largo plazo?

¢Cuales han sido sus dificultades y/o satisfacciones en términos de

relacionamiento con sus supervisores y/o companeros de trabajo?

o o

4.3 CAPACITACION

En un sistema de calidad se debe asegurar que los procesos y procedimientos
seran ejecutados de una manera normalizada y predecible. La capacitacion es el
medio que facilita al empleado desempenarse en sus tareas del modo previsto. En
tal sentido, la capacitacion debe ser evaluada mediante pruebas de competencia
que pueden ser escritas 0 a través de entrevistas, observacion directa, etc.
Generalmente se utilizan los Procedimientos Operativos Estandar (POEs) para
ensefar cOmo se hace una tarea y, finalmente, se evalla la competencia para
constatar que dichos procedimientos se siguen con la rigurosidad requerida.
Todo ello garantiza la reproducibilidad de los procesos y procedimientos en el
laboratorio.

Beneficios de la capacitacion

Entre otras ventajas, la capacitacion promueve empleados competentes vy
productivos que permanentemente perfeccionan sus conocimientos, al mismo



tiempo que aprenden e implementan las buenas practicas de laboratorio y medidas
de seguridad.

La capacitacion transforma las buenas intenciones del personal en buenos
resultados, lo que se traduce en una disminucién en las variaciones de los procesos
Yy, por consiguiente, en una mayor calidad de los productos y servicios.

Las inversiones en capacitacion y promocion del personal deben formar parte de
las decisiones estratégicas de la direccion, ya que su impacto sobre la calidad
de las prestaciones del laboratorio permite asegurar que los beneficios de la
capacitacion superan ampliamente sus costos.

A continuacion se presenta un ejemplo de diagrama de flujo para el proceso de
capacitacion del personal.

CAPACITACION DEL PERSONAL

PROCEDIMIENTO NUEVO EMPLEADO
O MODIFICADO NUEVO
Desarrollar un POE ) Disenar el plan de
Nuev o / modificado capacitacion

Informacion sobre organizacion
de la empresa

v

Informacién sobre
politicas de calidad

v

Informacioén general sobre el
departamento y
relacionada con las tareas

>l

Suministrar Informacion
especifica de la tarea

v

Realizar la capacitacion

Y

Completar los registros
de la capacitacion

v

Evaluar competencia
inicial del empleado

Satisface los
requisitos?

Certificar y autorizar
al empleado




4.3.1 Orientacién o induccion del personal

Unavez que se ha elegido el candidato comienza la fase de orientacion o induccion,
que comprende las siguientes etapas:

. Presentacion de la Organizacion.

. Presentacion de la Politica de Calidad.

. Presentacion del Departamento.

. Definicion del Trabajo Especifico.

. Definicion de las lineas de mando dentro del equipo.

Durante ellas se informa al nuevo contratado sobre la estructura y politicas de la
organizacion, el sistema de calidad adoptado, el departamento al que sera asignado
y sus actividades especificas. Si bien es frecuente que esta responsabilidad
recaiga en el area de recursos humanos, cada organizacion debe tener sus propios
procedimientos, y es muy recomendable involucrar en esta tarea al personal del
laboratorio.

Actividad 3

Elabore ladocumentacion necesaria para la orientacion inicial de un nuevo técnico que
ingresa al laboratorio. Detalle la informacion basica para su laboratorio e individualice
la documentacion en funcién de su organizacion, region, pais y conformacion de la
red nacional de laboratorios. Asimismo asegurese que el nuevo técnico conozca
las reglas institucionales de comportamiento, seguridad, horario, vestuario, sus
derechos, proceso de pago, etc.

Realice el mismo ejercicio con todo el personal identificado en la actividad anterior,
prestando atencion a las distintas necesidades de las diferentes categorias.

4.3.2 Capacitacion

Una vez completado el periodo de orientacion, y para garantizar la competencia
requerida en un sistema de calidad, se debe brindar al empleado una capacitacion
adecuada al cargo especifico que ocupara.

Esta responsabilidad corresponde al jefe del area en cuestion, quien suele utilizar
personal previamente capacitado y en funciones para la capacitacion del nuevo
personal.

Esta etapa comprende la fase de instruccion tedrica en las tareas especificas de
su cargo a traves de los POEs y documentos adicionales, y del desarrollo practico
en el lugar de trabajo.



4.3.3 Certificacion de la capacitacion

. Es el proceso interno para demostrar la competencia de un empleado para
ejecutar las tareas asignadas.

. Se enfoca en la persona.

. Ademas de los examenes durante la capacitacion, el personal debe demostrar
su competencia a través de examenes tedricos y la ejecucion de las tareas
en que fue capacitado.

La evaluacion de la competencia incluira:

. Observacion directa de la ejecucion de las tareas. Por ejemplo:
. Recepcion y trato del paciente.
. Manejo de muestras.
. Rotulado.
. Procesamiento de la muestra.
. Ensayos de control.
. Mantenimiento del instrumental.

. También incluira:

. Observacion de los registros realizados durante la capacitacion.
. Examenes sobre conocimiento e interpretacion de los POEs.

. El cumplimiento de las normas de calidad y de bioseguridad.

. El registro de las calibraciones y controles internos.

. Comprobacion de la competencia con muestras ciegas.

Una vez que ha concluido la capacitacion, los empleados deben ser certificados.
La certificacion es el proceso que permite verificar y documentar que se ha
completado la capacitacion, ha concluido la evaluacion del desempeno y que el
empleado esta capacitado para ejecutar las tareas para las que fue preparado.

Debe existir un registro de la capacitacion y de las pruebas de evaluacion que
demuestren la competencia adquirida de cada empleado —que se debe archivar

en el departamento donde trabaja.

El registro de capacitacion deberia contener al menos los siguientes datos:

a) el nombre del empleado y niUmero de identificacion.

b) el nombre del departamento a que pertenece.

c) lostemas o las areas de ensenanza en los que se aprobd la capacitacion.
d) los resultados de la evaluacion.

e) el nombre del instructor.
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f) la fecha en que concluyd la capacitacion.
g) las firmas del instructor y el empleado.

Un modelo de Formulario para el Registro de la capacitacion puede ser el

siguiente:
FORMULARIO REGISTRO DE CAPACITACION
REGISTRO DE CAPACITACION
Departamento Tarea
Nombre empleado Ficha N°
Area de Capacitacion Fecha Iniciales Instructor |  Iniciales Empleado
Completado

CONOCIMIENTO DE LA ORGANIZACION

Orientacion, Politicas

Organizacion

Visita Instalaciones

Seguridad basica

CONOCIMIENTO DE CALIDAD

GMP / Control de Procesos

Organizacioén del sistema de
calidad

Servicio al cliente

CONOCIMIENTO DEL DEPARTAMENTO

Visita del area

Vestimenta

Organizacion

Reglas y politicas

Programa de capacitacion

Tareas generales del
departamento

Tareas: especiales (POEs)

ACTIVIDADES A REALIZAR
1.
2.
3.
4,
EL EMPLEADO HA COMPLETADO LOS REQUERIMIENTOS LISTADOS EN ESTE FORMULARIO
Cargo Nombre Firma Fecha

Empleado

Instructor

Supervisor




El ciclo estudiado —orientacién, capacitacion y evaluacion— debera repetirse con
los empleados que no demuestren las competencias requeridas vy, si el problema
persistiere, serd necesario evaluar y revisar la metodologia y contenido de la
capacitacion. Se recomienda que este proceso se lleve a cabo de manera periddica
y sistematica (por ejemplo cada ano) y al realizar algin cambio de equipo de
laboratorio o de procedimiento de trabajo, para asegurarse que todo el personal
cumple con los POEs y demas requerimientos de calidad.

Actividad 4

¢Qué tipo de evidencia se requiere para que un miembro del personal demuestre su
competencia y aptitudes? ¢Qué constituye evidencia?

Determine cémo evaluaria usted la competencia y aptitudes de los siguientes
cargos:

a) Recepcionista.

b) Técnico extraccionista de muestras de sangre.
c) Técnico o profesional del laboratorio analitico.
d) Personal administrativo.

Una respuesta aceptable consiste en senalar que para los diferentes puestos
deberan considerarse criterios especificos de evaluacion. Por ejemplo, el cargo
de recepcionista sera evaluado mediante criterios de medicion tales como la
observacion de larecepcion de pacientes, la validacion de formularios completados,
etc. Por su parte, los criterios apropiados para el personal de laboratorio analitico
tendran que ver con la ejecucion de técnicas analiticas y el seguimiento preciso de
los distintos procedimientos y la documentacion de las calibraciones y controles
internos con sus medidas correctivas correspondientes.

4.4 DISENO DEL PROGRAMA DE CAPACITACION

El programa de capacitacion debe estar planificado adecuadamente, de
manera que pueda asegurarse la asignacion de recursos suficientes para su
implementacion. Se debe resaltar que el desarrollo de la capacitacion del personal
debe ser una actividad permanente, por lo que el programa esta siempre sujeto a
evaluacion para su mejoramiento continuo. El programa de capacitacion se lleva
a cabo a través de un proceso que, como cualquier otro de la organizacion, tiene
incorporados sus procedimientos operativos estandar.

La elaboracién de un programa de capacitacion debe involucrar tres etapas
fundamentales:



a) andlisis de las necesidades.
b) diseno y desarrollo.
c) evaluacion del programa.

a) Analisis de las necesidades de capacitacion

Para cada puesto de trabajo se requiere un anadlisis de lo que se necesita en
términos de conocimientos y habilidades, ademas de lo que se requiere para la
actualizacion regular y la capacitacion permanente. Es importante que las metas
propuestas para cada cargo —o individuo— sean alcanzables y que la capacitacion
esté orientada a posibilitar que los empleados logren sus obijetivos.

Actividad 5

¢Que conocimientos y habilidades requiere el personal del area de toma de muestras
de sangre de un laboratorio?

Una respuesta correcta deberia incluir habilidades técnicas (necesarias para la
extraccion de sangre), interpersonales (calidad del trato brindado al paciente) y
administrativas (manejo de registros, etiquetas).

En relacion a las habilidades técnicas, el personal del area de toma de muestras
debera ser capaz de realizar la venipuntura del paciente sin traumatismos, tratando
de minimizar el dolor, eligiendo el calibre de aguja apropiado y efectuando la
asepsia correcta. También debera estar capacitado para realizar la recoleccion de
sangre, obteniendo muestras para los analisis con una correcta identificacion de
los tubos.

Asimismo, antes de realizar la extraccion de sangre debe tener pleno conocimiento
de los POEs relacionados con la extraccion de sangre. Entre estos conocimientos
podemos mencionar:

. El material que se necesita para la extraccion (con o sin aditivos, el uso o no
de anticoagulante, que tipo de anticoagulante).

. El manejo de los casos en que debe suspenderse la extraccion debido a
sintomas del paciente, o derivarse a otras personas debido a dificultad de
acceso o fino calibre de las venas.

. El correcto etiquetado o identificacion de la muestra y su necesaria revision
antes de que pase al area analitica.

. El tiempo del que se dispone para enviar las muestras extraidas al area
analitica y el modo de completar los registros en tiempo y forma.

. Las normas de bioseguridad en cada etapa del desarrollo del trabajo tales
como la eliminacion de desechos y de elementos corto punzantes.



Ademas, el personal del area de extraccion deberarecibir capacitacion para sostener
relaciones profesionales con los pacientes, guardando la ética y manteniendo un
trato cordial y respetuoso. También puede ser necesario tener el conocimiento en
la reglamentacion nacional respecto a los derechos de los pacientes y administrar
el consentimiento informado cuando se requiera.

Cuando se produzcan cambios en reglamentaciones o politicas nacionales se
debera informar al personal por escrito. Si fuese necesario, también se deberia
llevar a cabo una reunién con todo el equipo para debatir sobre las consecuencias
practicas de dichos cambios y programar las capacitaciones pertinentes.

Actividad 6

¢Realice el mismo ejercicio de la actividad 5, pero esta vez indicando los
conocimientos y habilidades requeridos para los empleados de cada nivel del
organigrama de su laboratorio.

Para dar una idea tomemos un profesional responsable del area de procesamiento
analitico de las muestras. A continuacion deberemos analizar los conocimientos y
habilidades relativas a sus funciones especificas.

El responsable del area de procesamiento analitico de las muestras debe:

. Disenar y revisar los POEs a seguir para la ejecucion de cada uno de los
examenes. Por lo tanto sera necesario que conozca el sistema de control
de documentos, que sea capaz de administrar el control de los POEs bajo
su responsabilidad y que tenga habilidades de comunicacion con todo el
personal involucrado.

. Administrar la correcta ejecucion de las tareas a su cargo. Para ello no
solo sera necesario que las conozca y tenga experiencia practica, sino
que debera demostrar competencias para la delegacion eficaz.

. Involucrarse en el plan de capacitacion para el personal nuevo que ingresa
al area. Para lo cual se espera que conozca los pormenores de todas las
actividades a su cargo, que tenga experiencia practica y que sea capaz
de transmitir sus conocimientos de manera didactica.

. Involucrarse en la evaluacion de competencia del personal a su cargo o
de la red de laboratorios bajo su supervision. Para esto sera necesario
qué, en funcion de su compromiso con los programas de la organizacion,
demuestre el respaldo moral, académico y operativo que le permita
posicionarse como referente para los demas miembros del equipo.
Ademas debera contar con buenas competencias para la comunicacion y
el manejo de conflictos.

. Supervisar el correcto funcionamiento y utilizacion de los equipos. Para




ello debera conocer como utilizarlos, como realizar las calificaciones de
instalacion y operacional, como administrar el mantenimiento y como
administrar el programa de calibraciones.

. Supervisar permanente todas las actividades, especialmente en lo que
hace al llenado de los registros correspondientes a cada POE. Para lo
cual debera ser ordenado en sus actividades y brindar el ejemplo en el
manejo de informaciones y registros.

Otras funciones relativas al cargo de este ejemplo, para las cuales es necesario
que analice los conocimientos y habilidades necesarias son las siguientes:

. Mantener lazos de comunicacion permanente con los componentes de la
red de laboratorios.

. Cuidar las condiciones ambientales y de bioseguridad del area.

. Conocer el plan de contingencia para sucesos imprevistos como el corte
de energia eléctrica, incendio, etc.

. Mantener al dia los registros de notificacion de casos.

*  Tener actualizado el andlisis estadistico de los datos.

. Realizar la entrega de muestras para la evaluacion externa del desempeno
de la red, de acuerdo a las normas establecidas en el servicio para la
garantia de calidad de los resultados y al POE correspondiente.

. Analizar los estudios de costo de las actividades a su cargo.

b) Disefno y desarrollo del programa de capacitacion

El desarrollo del programa de capacitacion se realiza generalmente bajo la forma
de una Guia de Capacitacion que detalla cada proceso y procedimiento que debe
ser incluido.

Considerada en si misma, la Guia de Capacitacion es un procedimiento para
capacitar al personal, indicando los temas especificos, y conteniendo indicaciones
para el instructor sobre:

. Los objetivos del plan de capacitacion: qué necesita conocer el empleado
para ejecutar correctamente el trabajo, cual sera el método para capacitarlo

y evaluarlo.

. El método de capacitacion: contenidos y procedimientos que indican como
se debe realizar la capacitacion.

A continuacion se presenta un modelo para su disefno:



GUIA DE CAPACITACION

Procedimiento / Programa

NO

Pagina

PLAN DE CAPACITACION

Objetivo

Documentacion de referencia

Método de capacitacion

Evaluacion de desempeno

CONTENIDO DE CAPACITACION

Etapa

Contenido

1. OBJETIVO

2. ALCANCE

3. PROCEDIMIENTO

4. REFERENCIAS

5. DEFINICIONES

6. MEDICIONES Y
REGISTROS

7. ANEXOS

REDACTADO POR

REVISADO POR

APROBADO POR

FECHA REDACCION FECHA REVISION FECHA APROBACION
VERSION FECHA VIGENCIA REVISION N° FECHA DE VIGENCIA
ORIGINAL

La Guia de Capacitacion puede incorporar material adicional, como audiovisuales,

manuales de referencia, prospectos de proveedores y listas de verificacion.

Al definir las necesidades para la capacitacion se debe pensar en el lugar mas
apropiado para su realizacion que, en la medida de lo posible, deberia ser el propio
lugar de trabajo (por ejemplo, para desarrollar habilidades técnicas). La utilizacion
del lugar de trabajo tiene la ventaja de permitir al personal que aplique las nuevas
habilidades inmediatamente. Sin embargo, algunos aspectos especificos de la
capacitacion requieren un curso mas formal, con la incorporacion de examenes
escritos y verificaciones. En ese caso es mas adecuado utilizar espacios

acondicionadas para tal propdsito.



Finalmente, es necesario establecer un calendario bien organizado a fin de que la
capacitacion no interfiera con el flujo normal de trabajo. Para disefar el calendario
se debe tener en cuenta la disponibilidad de instructores, espacios y equipos, 10s
recursos que se van a utilizar y el nimero de empleados a capacitar.

Actividad 7

Analice cuales de los conocimientos y habilidades identificados en las actividades
5y 6 conviene entrenar en el lugar de trabajo y cuales pueden adquirirse mediante
sistemas mas formales de capacitacion (como cursos, seminarios o talleres).

Por ejemplo, en la actividad 5, donde nos referimos al personal del area de toma
de muestras de sangre, practicamente todos los conocimientos y habilidades
pueden adquirirse en el lugar de trabajo con la adecuada orientacion y explicacion
del instructor. Una ensefanza mas formal puede aplicarse, en cambio, cuando el
técnico se instruye en los aspectos generales de la gestion de la calidad o en el
manejo del sistema de documentacién y POEs de la organizacion.

c¢) Evaluacion del programa de capacitacion

El programa de capacitacion requiere monitoreo constante y evaluacion regular
para asegurar que alcance sus objetivos y contribuya al mejoramiento del sistema
de calidad. Los objetivos principales del programa de capacitacion conducen a
garantizar que el personal sea informado sobre sus tareas y tenga la competencia
necesaria para realizarlas correctamente. Para la evaluacion del programa de
capacitacion se puede disponer de los siguientes medios:

. Encuestas de satisfaccion por parte del personal en relacion al logro de
objetivos, al sistema de ensefnanza y a los instructores.

. Resultados de la evaluacion de la competencia.

. Desempeno del personal en el sitio de trabajo con la ayuda de los registros
e informes realizados.

. Encuestas puntuales con los usuarios del laboratorio para examinar si ellos
perciben que el personal cumple con sus funciones de manera competente
y que ellos como usuarios estan satisfechos de su interaccion con el
laboratorio.

Actividad 8

Redacte un programa capacitacion para el personal del area de toma de muestras
de sangre de su laboratorio. Se deben tener en cuenta todos los factores relevantes
para que los empleados tomen conciencia de su responsabilidad, tanto con los
clientes externos (pacientes) como internos (el resto del personal).




Curso de Gestion de Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio

A continuacion se brinda un ejemplo de un programa de capacitacion utilizando la
Guia de Capacitacion:

GUIA DE CAPACITACION

de sangre

Procedimiento: Extraccién de muestras | No. Pagina

Programa de Capacitacion

Objetivo

procedimiento.

Documentacion de Referencia

Capacitar al personal del area de | POE de Guia de Capacitacion.
toma de muestras para realizar el

POE Toma de muestra de sangre.

Método de capacitacion

Evaluacién de la competencia

En el lugar de trabajo con la asis- | Se realizara luego de un mes de capacitacion con el jefe
tencia del instructor.

del area de extracciones y un técnico de experiencia.

Contenido de la capacitacion

Concepto Contenido

Objetivo Que el personal sea capaz de realizar la toma de muestras de sangre de
acuerdo con lo indicado en el POE.

Alcance Técnico que trabaja en la toma de muestras de sangre.

Procedimientos

Dar a conocer el laboratorio y sus funciones.

Entregar al técnico los POEs correspondientes y bibliografia com-
plementaria.

Discutir los documentos con el instructor.

Ensefar la técnica correcta para realizar la actividad: uso de pro-
teccion (guantes y bata), preparacion de materiales (jeringa o vacu-
tainer, ligadura del brazo, materiales de asepsia, tubo identificado),
preparacion del paciente, asepsia, venipuntura, recoleccion, identi-
ficacion y etiquetado de muestras, manipulacion, almacenamiento
y traslado al area de procesamiento analitico. Decisiones a tomar
cuando se presenten dificultades en la extraccion. Trato con el pa-
ciente. Cuidado del paciente luego de la extraccion.

Explicar la importancia de llenar correctamente los registros y la
verificaciéon de la muestra antes de su traslado a procesamiento
analitico. Explicar el tiempo del que se dispone para el traslado vy el
porqué del mismo.

Aplicacion de Normas de bioseguridad relacionadas con el proce-
dimiento

Evaluacion tedrica (examen escrito) y practica (observacion directa
en el lugar de trabajo).

Reunioén formal con el jefe del &rea y personal capacitado para pre-
sentar los resultados e informar los aspectos que se deben refor-
zar.




4.5 EVALUACION DE LA COMPETENCIA Y CAPACITACION
CONTINUA

En forma periédica —en general una vez al ano- se recomienda realizar la
reevaluacion de la competencia, que compara las actividades del empleado con
lo requerido por el perfil del cargo. Dicha evaluacion, que debe ser documentada,
servira de base para elaborar un plan de desarrollo que mejore los puntos débiles
encontrados y permita prever la incorporaciony el fomento de nuevas capacidades.
Los resultados de la evaluacion deberan ser incluida en el expediente confidencial
del empleado.

Como puede advertirse, se trata de un proceso interno cuyo fin es evaluar la
habilidad (pericia) del personal para ejecutar las tareas asignadas. Asi vemos
que, ademas de los examenes efectuados durante la capacitacion, el personal
debe demostrar su competencia a través de examenes periddicos o mediante la
supervision del desempeno de sus tareas.

La evaluacion regular debe considerar los siguientes aspectos:

. Se debe realizar con la presencia del jefe del area.
. Debe participar el supervisor.

. Debe quedar documentada.

. Debe estar orientada al desarrollo.

Un programa de evaluacion de la competencia debe incluir:

. La observacion directa de las tareas de rutina: recepcion y trato con el
paciente, manejo de muestras, rotulado, procesamiento de las muestras,
ensayos de control y mantenimiento del instrumental.

. El analisis de los documentos y registros realizados por el empleado.

. La comprobacion del desempeno mediante muestras ciegas.

. Los examenes escritos sobre el conocimiento de los POEs.

Los examenes no deben tener como objetivo demostrar que el empleado conoce
de memoria los POEs, sino que demuestre que los entiende y que sabe aplicarlos
en forma eficaz. Para el caso de una venipuntura, un ejemplo, seria que el técnico
tenga el conocimiento que debe realizarla después de efectuar una asepsia
profunda del antebrazo y utilizando guantes para realizar la actividad.

Otro ejemplo seria evaluar su capacidad para resolver problemas practicos como
venas de dificil acceso, obstruccion de aguja, lenta salida de sangre, y signos de
fatiga en el paciente al momento de la extraccion. Tomando el ejemplo anterior,
también se puede evaluar su conocimiento sobre algunos aspectos teoricos



importantes tales como: reduccion de los riesgos, la existencia de un protocolo
post exposicion a sangre potencialmente contaminada por el virus del VIH, por
qué se utilizan guantes, por qué es necesaria la asepsia en la zona de venipuntura,
qué calibre de la aguja es el apropiado y cuéles son las consecuencias de una
extraccion de muestra traumatica o demorada.

La reevaluacion tiene como objetivos fundamentales corroborar si el empleado
comprende y sabe aplicar y aplica sistematicamente los POEs y tiene capacidad
para resolver problemas practicos que se le planteen. La conexidn entre la
capacitacion a través de los POEs y la evaluacion de la competencia a traves de
su uso, son fundamentales para mantener el nivel de excelencia que se requiere
en un laboratorio.

Otro elemento importante es asegurar que el empleado no discrimine o trate de
manera inapropiada a los pacientes que utilizan el laboratorio y/o a los miembros
del equipo de trabajo.

En caso de que el empleado no responda satisfactoriamente a la reevaluacion, o
cuando no haya realizado la tarea asignada por un tiempo prolongado, se podran
necesitar cursos de actualizacion, entrenamiento en el lugar de trabajo, o incluso
una nueva capacitacion. En todos los casos, sera necesario volver a certificar las
capacitaciones.

El programa para la capacitacion continua del personal deberia permitir las
siguientes opciones:

. Reentrenar a los que no aprueben la evaluacion de la competencia.

. Entrenar a los empleados que no tienen ciertas competencias.

. Renovar la capacitacion de empleados que por largo tiempo no han ejecutado
las tareas.

. Certificar periddicamente el nivel de competencias.

La implementacion del programa de capacitacion continua debe ser coordinada
por la jefatura del Laboratorio, y por la jefatura de la institucion, cuando el laboratorio
pertenezca a una organizacion mayor que lo contiene. Lo aconsejable es organizar
un grupo de trabajo, liderado por un responsable de estructurar el programa de
capacitacion. Este programa debe ser evaluado periédicamente, considerando las
necesidades propias de cada periodo y estructura organizacional del laboratorio
o institucion.

El siguiente es una Diagrama de Flujo que permite seguir los pasos necesarios
para implementar un procedimiento para la evaluacion de la competencia del
personal.



EVALUACION DE LA COMPETENCIA

Establecer pautas aceptahles
de competencia
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Empleado ejecuta Empleado cumple evaluacion
tarea de competencia
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Revision de informes Revisidn de bitacoras Observacion directa de Evaluacion resolucion
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Y
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4.6 EVALUACION EXTERNA DEL DESEMPENO

La evaluacion externa del desempefo controla la “capacidad integral” que tiene un
laboratorio para ejecutar los procedimientos con un grado aceptable de precision.
Para ello se utilizan paneles de muestras desconocidas que son distribuidas
periddicamente por una fuente externa para su analisis o identificacion en distintos
laboratorios. Para que la evaluacion externa cumpla con sus obijetivos, los paneles
deben ser considerados como muestras de rutina y procesados como tales.



La evaluacion del desempeno es una parte muy importante del sistema de calidad
y tiene como objetivos promover la calidad analitica, ayudando a identificar
errores y estimulando el mejor desemperio integral de los laboratorios. Se trata
de un sistera muy eficiente para evaluar en conjunto, tanto las competencias del
personal, como la adecuacion de los métodos y equipos.

Las evaluaciones externas de desempeno permiten a los laboratorios comparar
sus resultados y, de acuerdo con ello, complementar y optimizar su programa de
control interno de la calidad. Los programas de evaluacion externa del desempeno
también proporcionan informacion actualizada y objetiva de los métodos analiticos,
instrumentos y reactivos de diagnéstico empleados en un distrito, pais o region
geografica.

Ademas, los programas de evaluacion externa del desempenfno representan una
verdadera prueba de evaluacion del personal ya que permiten tanto evaluar la
capacidad técnicay la competencia del personal como actualizar su conocimiento
como herramienta del mejoramiento continuo del desempeno. Al analizar los
resultados de las evaluaciones no conformes, el personal debe revisar sus
procedimientos, colaborar en la implementacion de las medidas correctivas
correspondientes, y luego volver a ensayar las muestras del panel hasta lograr
los resultados esperados. Se deben guardar registros de los resultados de las
evaluaciones, asi como de las revisiones de los procedimientos y de las acciones
correctivas que se instrumenten.

4.7 EL TRABAJO EN EQUIPO

Hacemos aqui una mencion especial al trabajo en equipo porque este estilo
de interaccion en las organizaciones es fundamental, no sélo para el éxito del
Sistema de Gestion de la Calidad sino para el desarrollo sostenible de la propia
organizacion.

Se puede definir al trabajo en equipo como la suma de esfuerzos individuales
orientados hacia un fin comun. En efecto, todos los miembros de un equipo
subordinan voluntariamente parte de sus intereses particulares en beneficio del
interés general; esto no puede darse sin el convencimiento de que aunar los
esfuerzos es la mejor estrategia para conseguir resultados que beneficien, tanto al
equipo, como a cada uno de sus integrantes.

Por todo ello, el trabajo en equipo requiere de un profundo respeto por las personas
y sus intereses particulares, recordando que todos sus integrantes tienen el mismo
valor y que la riqueza radica precisamente en la diversidad de su composicion.
Como consecuencia, el lider de un equipo no debe ser el jefe sino el facilitador de
ese proceso.



En resumen las bases de un trabajo en equipo son:
. Vision compartida.

B Confianza mutua.

. Compromiso personal y colectivo.

. Tareas valoradas por el resto del equipo.

. Medicion permanente de resultados.

. Obijetivos y beneficios comunes.

Esto genera una sinergia que potencia la obtenciéon de resultados positivos.

Uno de los medios de estimular el trabajo en equipo es la distribucion de
responsabilidad sobre actividades compartidas, lo que permite aumentar
la confianza mutua, fortalecer el compromiso y lograr objetivos y beneficios
comunes.

Actividad 9

En su opinion, écuales son las mayores ventajas que aporta trabajar en equipo en su
laboratorio o institucion? ¢Puede identificar areas o sectores en donde el trabajo en
equipo podria ser fortalecido? ¢Qué tipo de capacitacion cree que son necesarios
para promover el trabajo en equipo?

Seguramente, una buena respuesta a la primera pregunta senalara que el trabajo
en equipo utiliza las fuerzas de todos sus integrantes y permite a cada uno de ellos
aprovechar al maximo sus habilidades y conocimientos. El verdadero trabajo en
equipo crea una vision compartida y una actitud de cooperacion y mutua confianza.
La responsabilidad de cumplir con los objetivos propuestos es de todos y cada
uno, y el compromiso es fuerte. Una buena comunicacion entre los miembros del
grupo implica el paso (o0 entrega) de una tarea a otra sin complicaciones. Cuando
las personas estan acostumbradas a trabajar en equipo se establecen relaciones
cliente-proveedor mas eficaces al interior de la organizacion.

Para estimular el trabajo en equipo es necesario que la direccion de la organizacion
oriente su compromiso hacia el logro de altos niveles de eficacia y eficiencia en el
cumplimiento de la mision. Por otra parte se deberia implementar un programa de
capacitacion que tenga como obijetivo el desarrollar competencias técnicas y de
comunicacion personal, que permitan generar confianza entre los participantes,
un sentido de camaraderia y la construcciéon de una vision compartida.

Finalmente es posible organizar las funciones y responsabilidades, dentro del
organigrama del laboratorio, en equipos de trabajo. De tal manera que se potencie
la colaboracion, que cada persona desarrolle mas plenamente su papel dentro de
la organizacion y que pueda utilizar sus conocimientos y habilidades de la mejor
forma posible.



Para mas informacion sobre Trabajo en Equipo puede ver:
http://observatorio_rh.triod.com/HSR/id10.html

Resoluciéon de conflictos

Para finalizar este modulo sugerimos una breve reflexion sobre la problematica
de los conflictos. Los conflictos entre los miembros de un equipo son naturales.
Las personas somos diferentes, el trabajo desafia y exige respuestas, pero las
respuestas o actitudes pueden ser muy variadas segun las diferentes personas, o
cual puede generar conflicto.

En toda organizacion es inevitable que se presenten problemas de comunicacion
y de estructura. Los conflictos tienen dimensiones de liderazgo, de intereses,
de diferencias culturales y de caracteristicas personales de los integrantes del
equipo. De todos modos, los conflictos no son siempre negativos. Es importante
mantener la vision de que los conflictos abren la puerta para analizar posibilidades
de mejora. Es asi como muchas veces son los conflictos los que promueven la
revision de los flujos de trabajo, las competencias, la composicion del equipo, las
necesidades de la institucion, permitiendo la realizacion de cambios positivos.

A continuacion se presenta una tabla que permite caracterizar las perspectivas del
conflicto en la organizacion:

Dlmeh3|ones sobre el Perspectiva Negativa Perspectiva Positiva
Conflicto.
Concepcion sobre el El conflicto quiebra la El conflicto es natural e
conflicto. armonia y es disfuncional inevitable, a veces es
para la accion colectiva. necesario para mejorar el
desempeno del equipo.
Accion Gerencial. Si es un mal debe de ser Si es natural, no puede
evitado. ser eliminado, debe ser
aceptado y enfrentado.
Forma primordial de Intentar eliminar las causas Descubrir puntos positivos,
intervencion. del conflicto. y a veces provocar debates
para desencadenar nuevos
procesos.

Si desea mas informacion sobre este tema puede consultar la siguiente direccion
de internet: hitp:/www.campusvirtualsp.org/observatorio. EI Campus Virtual de
Salud Publica (CVSP) es una estrategia de cooperacion técnica de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) disefada en el contexto de la Iniciativa La Salud
Publica en la Américas que aspira contribuir al fortalecimiento de las capacidades
institucionales y las practicas de salud publica en la Region de las Américas, asi



como al desempeno de las funciones esenciales de salud publica por parte de las
autoridades nacionales de salud.

4.8 PLAN DE ACCION

A lo largo del presente modulo se han estudiado diversas cuestiones referidas,
tanto a la seleccioén, contratacion y capacitacion del personal, como al disefo y
evaluacion de los planes necesarios. En un sistema de calidad resulta vital contar
con personal bien entrenado y capacitado, no sélo para el adecuado desempeno
de sus funciones, sino también para la motivacion, cooperacion y lealtad que
requiere el trabajo en equipo.

Las actividades de este médulo fueron disefadas para ayudarlo a planificar e
implementar todos los aspectos necesarios para la capacitacion del personal.

1) Actividades

. Revision del organigrama (actividad 1).

. Elaboracion de una descripcion de trabajo (perfil del cargo) (actividad 2).

. Confeccién de la documentacion para la orientacion del personal (actividad
3).

. Descripcion de las evidencias para demostrar competencias (actividad 4).

. Descripcion de los conocimientos y habilidades del personal para el
desempeno del cargo (actividades 5y 6).

. Analisis de las modalidades de capacitacion (actividad 7).

. Redaccion de un plan de capacitacion (actividad 8).

. Descripcion de los beneficios del trabajo en equipo (actividad 9).

2) Cronograma

Es muy importante que incluya en su Plan de Accion la informacion pertinente
sobre cada una de las areas, para ello puede utilizar la guia que se expone a
continuacion:

. Definir los elementos mas importantes de una descripcion de trabajo.

. Establecer el foco de la descripcion para garantizar la contratacion del
empleado adecuado a las necesidades de la institucion (perfil del cargo).

. Redactar descripciones de trabajo paratodos los niveles laborales del servicio
(gerente, director médico, supervisor, técnico, personal administrativo etc.),
estableciendo su vinculo con el sistema de calidad.

. Identificar los requisitos de capacitacion, incluyendo aquellos indicados en
las normas y regulaciones aplicables.



. Evaluar el impacto de la capacitacion en el rendimiento del personal.

. Identificar y reunir la informacion para la capacitacion del personal.

. Implementar un curso de capacitacion en sistemas de calidad, o como
minimo, incluirlo en el programa de capacitacion propio de la institucion.

. Disefar y redactar los documentos para la capacitacion del personal en
procesos y procedimientos criticos.

. Ofrecer capacitacion permanente a los empleados del servicio.

. Realizar evaluaciones anuales del programa de capacitacion y la evaluacion
de la competencia de cada miembro del personal.

. Mantener un archivo con los registros de la capacitacion de cada
empleado.

. Identificar los recursos disponibles para crear un programa de capacitacion
continua.

. Motivar al personal para su avance en la profesion y dentro de la
organizacion.

3) Lista de verificacion

A continuacion se presenta una lista de verificacion que le ayudara a evaluar la
situacion del laboratorio. Esta lista de verificacion podréa ser utilizada para hacer
una evaluacion inicial del laboratorio. También podra usarse para evaluar el alcance
de los niveles de desempeno, previstos durante la implementacion del sistema de
gestion de la calidad, o como lista de control en el desarrollo de auditorias de la
calidad.

Para la realizacion de esta lista de verificacion se ha utilizado como base la norma
ISO 15189: 2007. En la tabla se indican ademas las equivalencias con los requisitos
correspondientes a las normas ISO 9001:2008 e ISO 17025:2005.
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Curso de Gestion de Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio

MODULO 5
GESTION DE LOS PROVEEDORES

Dependiendo del proceso que se describa, un laboratorio puede ser considerado
como proveedor o como cliente. La primera parte de este médulo se refiere a
las relaciones cliente-proveedor durante el desarrollo de los procesos al interior
del laboratorio. Luego se trata la gestion de las relaciones con los proveedores
externos, con énfasis en los procesos y criterios de seleccion, calificacion y
evaluacion. Mas adelante se analizaran los pormenores referentes a las relaciones
con los proveedores de los laboratorios, en especial con aquellos que suministren
equipamiento e insumos criticos para la calidad de los servicios ofrecidos.

Como ya se ha dicho en mddulos anteriores, es probable identificar dos tipos de
proveedores: los externos y los internos. El desarrollo del presente modulo esta
enfocado principalmente a la gestién de los proveedores externos, pero también
es posible que los conocimientos considerados puedan inspirar la implementacion
de estrategias para mejorar las relaciones con los proveedores internos.

Es necesario advertir que, en algunos casos, la diferenciacion entre proveedores
externosy proveedores internos puede resultar un tanto complicada. A continuacion
se presenta una breve digresion al respecto, aunque esperamos que en la practica
los lectores sepan salvar dichas complicaciones aplicando criterios pragmaticos y
evitando dilaciones improductivas.

Objetivos de aprendizaje

. Describir la relaciéon proveedor-cliente en un laboratorio.

. |dentificar los clientes internos en su puesto de trabajo.

. Establecer la relacion entre proveedores externos y clientes o usuarios en un
sistema de calidad.

. Identificar métodos para la seleccion de proveedores que cumplan con un
sistema de calidad.

. Disenar un programa para la calificacion y contratacion de proveedores.

. Disenar un programa para la evaluacion sistematica de proveedores y control
de productos recibidos.

5.1 RELACIONES CLIENTE-PROVEEDOR EN EL LABORATORIO

Se ha visto que para muchas organizaciones, la cadena “proveedor-cliente” no es
sencilla, particularmente en las organizaciones que proveen tanto servicios como
productos. A continuacion se presentan diferentes casos que permiten demostrar



que el laboratorio de salud constituye un buen ejemplo de lo compleja que suele
ser la interaccion cliente-proveedor.

Caso 1:
PROVEEDOR EXTERNO CLIENTE INTERNO
Laboratorio quimico o > | Area administrativa encargada de
farmacéutico que suministra la recepcion de materiales
reactivos comprados
Caso 2:
PROVEEDOR CLIENTE INTERNO
INTERNO —

Area de conservacion y
transporte de muestras

CLIENTE INTERNO
Area de preparacion | —»
del paciente,
identificacion y toma
de muestra

Laboratorio de Quimica Clinica

CLIENTE INTERNO
Laboratorio de Virologia

Caso 3:
PROVEEDOR INTERNO CLlE'S\chgt\laTﬁEaRNo
Laboratorio de Retrovirus ’ Area de elaboracion del informe con
(etapa analitica) resultado (etapa postanalitica)
Caso 4:
PROVEEDOR INTERNO CLIENTE INTERNO
Laboratorio analitico ' Area de elaboracion de
(Area analitica) informe y validacion del
resultado




En salud publica y en el caso particular de las redes de laboratorios y de sus
conexiones interprogramaticas es importante enfatizar las interacciones entre los
diferentes niveles de proveedores y clientes.

- La red puede ser considerada como el proveedor interno de muestras
para la confirmacion de casos y caracterizacion de cepas (patrones
de resistencia a los antimicrobianos, serotipificacion, genotipificacion
por ejemplo) que permita la notificacion de casos confirmados por
el laboratorio de referencia. A su vez, el laboratorio de referencia al
confirmar y caracterizar la muestra o la cepa, respectivamente puede
ser el proveedor de informacion para su cliente interno de la red.

- El bioterio es un proveedor interno para la experimentacion en modelos
animales o las pruebas realizadas in vivo

- El laboratorio de referencia es el proveedor interno de programas de
evaluacion externa del desempeno, reactivos, medios de cultivo o de
transporte para los laboratorios de la red nacional de laboratorios y, en
este caso, éstos Ultimos son los clientes internos

- Los epidemidlogos de campo e inspectores sanitarios pueden tomar
muestras in situ y enviarlas al laboratorio de la red mas cercano. Desde
el punto de vista del sistema de salud, estos proveedores se pueden
considerar como internos.

En la discusion anterior interpretamos las relaciones cliente-proveedor de los
laboratorios, como internas a la red, pero también es posible que algun laboratorio
sea considerado como cliente o proveedor externo. Por ejemplo podria ser el
caso de una red ministerial de vigilancia epidemioldgica que articula con algunos
laboratorios privados, la implementacion de paneles de evaluacion externa de la
calidad. Otraposibilidad de interpretarrelaciones externas, es cuando consideramos
las vinculaciones entre los laboratorios integrados en un marco consolidado de
cooperacion (red, programa, area, asociacion), con otros laboratorios con los
cuales se vinculan sélo temporalmente para desarrollar algunas tareas especificas
(ensayos complementarios, confirmaciones diagnosticas, capacitacion del
personal, campanas de prevencion).

Actividad 1

Analice las diferentes relaciones cliente-proveedor en que Ud. se ve involucrado
cotidianamente en su laboratorio.

Ejemplo 1

Laboratorio de
diagndstico de >
infecciones por VIH/SIDA

Area emisién de
informes




En el ejemplo 1, se puede observar que el laboratorio de diagnoéstico de
infecciones con VIH/SIDA actla como proveedor interno al entregar los resultados
de laboratorio de las muestras de los pacientes, al area de emision de informes y
esta area elabora el informe definitivo o final.

Ejemplo 2

Servicio de Terapia
Intensiva Hospitalaria

Area
emision
de
informe

Paciente

Y

Profesional médico

Y

En el ejemplo 2, el area de emision de informes que simultaneamente es un cliente
interno del Laboratorio de Retrovirus, es a su vez un proveedor interno para el
Area de Terapia intensiva hospitalaria y proveedor externo para el paciente. En
cuanto a las interacciones con los profesionales médicos, el area de emision de
informe puede considerarse como proveedor interno para el profesional medico
perteneciente a la institucion y como proveedor externo para aquellos médicos
que soliciten analisis pero que no pertenezcan a la propia institucion.

Ejemplo 3
Vendedor de Area de adquisiciones
reactivos de > de reactivos, »  Laboratorio
diagnostico materiales e insumos

En el ejemplo 3, el Vendedor de reactivos de diagnostico actia como proveedor
externo del Area de adquisiciones y Laboratorio analitico. A su vez el area de
adquisiciones funciona como proveedor interno del laboratorio analitico que actlua
como cliente interno.

5.2 PROVEEDORES INTERNOS

Existe un consenso generalizado en reconocer que el éxito de la organizacion se
logra cuando todos los que la forman se dedican a satisfacer al cliente externo. Sin
embargo, para lograr satisfacer al cliente externo la organizacion debe de operar
una serie de procesos, que involucran al personal en una serie concatenada de
relaciones entre proveedores internos y clientes internos.

Para que un proceso satisfaga las expectativas del Ultimo destinatario que es el
cliente externo, se requiere previamente que se hayan satisfecho las necesidades y
expectativas de cada uno de los clientes internos que trabajan en dicho proceso.



Como decia el profesor Ishikawa’, “el proceso siguiente es su cliente”, lo cual
implica que cada empleado tiene que identificar a sus clientes internos, con quienes
debe precisar los requerimientos razonables del producto o servicio en cuestion,
de manera que practicamente no haya lugar para el error ni el trabajo mal hecho.
Una vez acordados y establecidos los requisitos, el propio empleado/proveedor
debe efectuar su propio control, asegurandose de cumplir con los requisitos y de
ese modo dejar satisfecho a su cliente. Si todo el personal actia conforme a este
procedimiento, es de esperar que al final del proceso todos tengan satisfechos a
sus clientes internos y a la vez queden satisfechos con sus proveedores internos.

Actividad 2

a) Identifique entre sus proveedores internos a aquel que considera mas relevante.
¢Queé productos o servicios recibe de el?

b) Para cada uno de los productos o servicios que dicho proveedor interno le debe
entregar, ¢Cual es su grado de satisfaccion y como lo calificaria en una escala de
0 a 107 Explique sus razones.

c) ¢Estan bien indicadas las especificaciones de calidad que debe cumplir dicho
proveedor? {Coémo se evaltian?

A partir del concepto de “cliente y proveedor internos” se ha desarrollado lo que
se denomina “Calidad en el trabajo diario”. Se trata de un método sistematico
cuyo objetivo es garantizar que las actividades realizadas por cada una de las
areas y personas de la organizacion se ejecuten de manera eficaz y eficiente,
generando productosy servicios que logren satisfacer plenamente las necesidades
y expectativas razonables de los clientes internos.

La figura 1 muestra el diagrama de flujo correspondiente a las actividades
implicadas en la mejora de la calidad del trabajo diario.

7 Ishikawa K {Qué es el control de calidad?. Ed. Norma, Bogotéa. 1986
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gura 1: Calidad en el trabajo diario

Identificar areas organizacionales

v

Definir la mision del area (Proveedor)

¥

Identificar Productos y Servicios

¥

Seleccionar el producto o servicio con

menor grado de satisfaccion

¥
Estudiar el Estado Actual
!}
- Analizar las Causas de la Insatisfaccion
!}
Planear las acciones a tomar
!}
Ejecutar las Acciones Planeadas
!}
Na- Verificar la Reduccion de la Insatisfaccion
+ Sl

Estandarizar y Definir Indicadores

A continuaciéon se muestra un ejemplo de aplicacion genérica del método de
calidad en el trabajo diario. El mismo método puede ser aplicado con éxito para
analizar los pormenores de las cadenas cliente-proveedor que se establecen a lo

I .
D>

largo de cada uno de los procesos clave de la organizacion.

Calidad en el trabajo diario

Pasos

Participantes Actividades

1.1 | Identificar las
areas de la orga-
nizacion.

El grupo primario de | Se identifican cada una de las areas o divi-
la organizacion o de | siones que conforman la organizacion.

una de sus divisio-
nes.

1.2 | Definir la misién
del area.

El grupo primario del | Se define la misién del area que aplicara
area (proveedor). la metodologia de Calidad en el trabajo

diario como proveedor.
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Calidad en el trabajo diario
Pasos Participantes Actividades

1.3 | Identificar los El grupo primario del | Se listan todos los productos y servicios
productos y ser- | area (proveedor). generados por el area y sus respectivos
vicios que provee clientes internos.
el area. Los clientes. Se listan, en orden de importancia, los

productos y servicios que los clientes
esperan recibir del area proveedora.
El proveedory los Se concilian las listas de productos y
clientes. servicios y se determina su orden de
importancia.

1.4 | Seleccionar el Los clientes. Mediante una encuesta sobre su satisfac-
producto o ser- cién, o por cualquier otro método vélido,
vicio con menor los clientes califican los productos y
grado de satis- servicios recibidos. En base a las califi-
faccion. caciones se asignan prioridades para el

tratamiento, ordenando de menor a mayor
grado de satisfaccion.

1.5 | Estudiar el esta- | Los clientes. Se identifican los motivos de la insatisfac-
do actual del pro- cién. éPor qué estan insatisfechos? ¢Qué
ducto o servicio es lo que les molesta? {Cuéles son las
con menor grado causas de la insatisfaccion?
de satisfaccion. | El proveedor y los Con base en la informacién suministrada

clientes. por el cliente, el proveedor relne los datos
y hechos que permitan evaluar la situacion
real del problema.

1.6 | Analizar las posi- | El proveedory los Se examinan y clasifican las posibles cau-
bles causas de la | clientes. sas de la insatisfaccion, hasta conocer las
insatisfaccion. verdaderas causas y sus factores de inci-

dencia.

1.7 | Planificar las El proveedor y los Teniendo en cuenta la factibilidad y la
acciones que clientes. efectividad, se determinan las acciones
reduzcan la insa- gue minimicen la insatisfaccion.
tisfaccion.

2 | Ejecutar las El proveedor. Para ejecutar las acciones pueden con-
acciones planifi- formarse grupos de mejoramiento. Se
cadas. recomienda integrar clientes al grupo.

3 | Verificar la Los clientes. La realizacion de una nueva encuesta

reduccion de la
insatisfaccion.

sobre el grado de satisfaccion, tras un
tiempo prudencial después de haber eje-
cutado las acciones, servira para verificar
la reduccion de la insatisfaccion.

En caso de no haber logrado el objetivo,
se debe regresar al paso 1.6.




Calidad en el trabajo diario

Pasos Participantes Actividades

4.1 | Estandarizar los | El proveedor. Una vez verificada la satisfaccion del
métodos vy fijar cliente, se estandarizan las acciones
indicadores de tomadas y se fijan indicadores de desem-
desempernio. peno que reflejen el cumplimiento de los

requisitos del cliente.

4.2 | Regresar al paso | El proveedor. Se identifica en la lista previamente elabo-
1.4 para seleccio- rada el siguiente producto o servicio de
nar otro producto menor grado de satisfaccion y se continla
O servicio con el proceso a partir del paso 1.4.
bajo grado de
satisfaccion.

4.3 | Reiniciar el El proveedor. Cuando sea razonable (por ejemplo cada
proceso desde el ano), debe reiniciarse el proceso desde el
paso 1.3. paso 1.3, debido a que las necesidades

y expectativas razonables de los clientes
cambian con el tiempo. El hecho de que
el cliente esté satisfecho hoy no significa
que sus necesidades y expectativas seran
las mismas dentro de un ano.

4.4 | Reiniciar el El proveedor. Las organizaciones cambian y por con-
proceso desde el siguiente la mision de un area especifica
paso 1.1. puede cambiar también. Eventualmente,

cuando se realicen cambios en la estruc-
tura organizacional, debe iniciarse desde
el paso 1.1.

Actividad 3

Tomando como base el cuadro anterior, identifique las diferentes areas dentro de
su laboratorio (punto 1.1). Seleccione un area critica y defina su mision (punto 1.2).
Para el area seleccionada, identifique los productos o servicios mas importantes
que ofrece (punto 1.3) y quiénes serian sus clientes internos. Si usted fuera el cliente
interno, ¢cual de los productos o servicios identificados cree que podria ser el de
menor grado de satisfaccion y por que?




Seguidamente se presentan algunas situaciones con productos o servicios internos
que a menudo provocan gran insatisfaccion en un laboratorio:

. MOF'VO d(_e, Proveedor Consecuencia Cliente
insatisfaccion
Tubo con Servicio de Estas muestras normal- INTERNO:
muestra de toma de mente no pueden ser Laboratorio de Quimica
sangre hemoli- | muestras. procesadas y/o analizadas | Clinica (determinacion de
zada con la calidad requerida. glucosa)
Muestras iden- | Servicio de Estas muestras pueden INTERNOS:
tificadas con toma de ser mal identificadas, Laboratorio analitico y
letra ilegible muestras. produciendo errores en secretaria
la interpretacion de los
resultados analiticos y en | EXTERNOS:
la emision de los informes | Pacientes y médicos
con resultados.
Centrifuga con | Departamento | Este equipo podria fun- INTERNOS:
certificado de | de Ingenierfa | cionar incorrectamente Laboratorios analiticos.
calibracion del | o manteni- girando a revoluciones por
instrumental miento de minuto reales que son dife- | EXTERNOS:
caduco o ven- | equipos rentes a las registradas en | Servicios de hospitales y

cido

el panel de control: podria
girar mas lento, sin lograr
la separacion deseada, o
girar mas rapido, produ-
ciendo la ruptura de tubos
con muestras.

clinicas.
Laboratorios de derivacion

Demora en Centros centi- | Desaparicion de la fase INTERNOS
la toma de nelas antigénica. Laboratorio de referencia
muestra Sesgo en la interpretacion | para la notificacion
del diagndstico seroldgico. | Laboratorio periférico para
Baja sensibilidad o especi- | la confirmacion diagndstica
ficidad de las pruebas
EXTERNOS
Centro de salud para la
atencioén de los pacientes
Epidemidlogos para la
notificacion.
Autoridades de salud para
la toma de decisiones.
Falta de insu- Laboratorio de | Reduccién de la capaci- INTERNOS
mos para la referencia dad de respuesta de la red | Laboratorios de la red
red

EXTERNOS
Pacientes/comunidad
Servicios de salud
Departamento de epide-
miologia




Los siguientes son otros ejemplos de situaciones prevenibles que también proveen
un alto grado de insatisfaccion:

. Emision de resultado falso negativo para la prueba de serologia de un
paciente infectado con VIH-1

. Confusion de tubos con muestras positivas y negativas de serologias en
estudios de histocompatibilidad en programa de diagndstico de transplantes
renales.

. Deficiente identificacion de tubo con muestra.

. Extravio o pérdida de muestras para diagnoéstico de infeccion por virus
hepatitis C en el Laboratorio.

. Reciclaje de tubos de muestra plasticos o puntas de micropipetas por
falta de recursos econémicos o incapacidad de gestion para disponer
de material fungible en cantidad suficiente. Normalmente esta costumbre
genera problemas de resultados errébneos por contaminacion de muestras,
alteracion de parametros fisico-quimicos de las muestras y gastos por
concepto de lavado y esterilizacion de material fungible

Los cinco ejemplos anteriores de situaciones no deseables no sélo ponen en
riesgo la vida de los pacientes y el prestigio del laboratorio, sino que ademas
pueden acarrear consecuencias legales.

Actividad 4

¢Puede usted sugerir otros ejemplos desde su propia experiencia? ¢{Cuales son
los errores mas comunes? ¢(Cuales son sus efectos sobre los clientes internos y
externos?

Sobre el particular, se recomienda ver también el Modulo 8 (Gestion de No
Conformidades).




5.3 PROVEEDORES EXTERNOS

En un laboratorio, los proveedores externos en general suministran equipos y
materiales, desde papel para elaborar los informes, jeringas desechables para
toma de muestra de sangre, reactivos de diagnéstico, equipos para los analisis,
hasta muebles y Utiles.

En salud publica los proveedores externos de los laboratorios se pueden ampliar
a las fuentes proveedoras de informacion clinico-epidemioldgica, unidades
bioestadisticas del Ministerio, sistemas de alerta, centros colaboradores
internacionales para el desarrollo de programas de evaluacion externa del
desempeno o de capacitacion, bibliotecas virtuales, donantes internacionales
para el fortalecimiento institucional de las redes de laboratorios, etc.

Dada esta variada necesidad de suministros es de esperar que un laboratorio
cuente con proveedores externos diversos. Gracias al estimulo y respaldo
del cliente, en décadas recientes el proveedor se ha visto cada vez con mayor
frecuencia como un verdadero “socio”, transformando la tradicional relacion de
confrontacion donde el componente fundamental era el precio. Veamos algunos
ejemplos en los siguientes hallazgos de Jurang:

. El niUmero de proveedores se ha reducido de muchos a pocos y a veces a
uno solo.

. La duracion de los contratos se ha prolongado de un ano a tres o mas
anos.

. La calidad ya no consiste solo en cumplir con las especificaciones, sino en
adecuarse a las necesidades del cliente.

. Antes el desarrollo de la calidad era un problema individual, hoy es un
compromiso conjunto.

Los proveedores exitosos han adoptado una cultura en la que sus empleados
compartenlos compromisosy riesgos de los clientes. La nueva estrategia establece
maxima colaboracion en una relacion de largo plazo, cimentada en la confianza
mutua, buscando el desarrollo, el crecimiento y finalmente, el beneficio de las dos
partes. Esta nueva vision de la relacion cliente-proveedor se inicid en Japon en
los anos cincuenta. Inspirado en dicha vision Ishikawa presentd en 1960 lo que se
ha dado en llamar “Los diez principios de control de calidad para las relaciones
comprador-proveedor”:®

8 Juran, J.A. Juran on leadership for Quality: An executive handbook. The Free Press, New York. 1989
9 Ishikawa K, ¢Qué es control total de calidad? Ed. Norma, Bogota. 1986



Diez principios de control de calidad para las relaciones comprador-proveedor

Introduccién: entre comprador y proveedor debe existir mutua confianzay cooperacion,
asi como la decision de vivir y dejar vivir, basada en las responsabilidades que las
empresas tienen respecto del publico. Con este espiritu, ambas partes deben practicar
sinceramente los diez principios siguientes:

* Principio 1: Tanto el comprador como el proveedor son totalmente
responsables por la aplicacion del control de calidad, con reciproca
comprension y cooperacion entre sus sistemas de control de calidad.

* Principio 2: El comprador y el proveedor deben ser independientes uno del
otro y respetar esa independencia reciprocamente.

* Principio 3: El comprador tiene la responsabilidad de suministrarle al
proveedor informacion clara y adecuada sobre lo que se requiere, de modo
que el proveedor sepa con toda precision qué es lo que debe fabricar.

* Principio 4: Antes de entrar en transacciones de negocios, el comprador
y el proveedor deben celebrar un contrato racional en cuanto a calidad,
cantidad, precio, condiciones de entrega y forma de pago.

* Principio 5: El proveedor tiene laresponsabilidad de suministrar una calidad
que sea satisfactoria para el comprador, y también tiene la obligacion de
presentar datos necesarios y actualizados a solicitud del comprador.

* Principio 6: El comprador y el proveedor deben acordar previamente
un método de evaluacion de diversos articulos, que sea aceptable y
satisfactorio para ambas partes.

* Principio 7: El comprador y el proveedor deben incluir en su contrato
sistemas y procedimientos que les permitan solucionar amistosamente las
posibles discrepancias cuando surja cualquier problema.

* Principio 8: El comprador y el proveedor, teniendo en cuenta el punto de
vista de la otra parte, deben intercambiar la informacion necesaria para
ejecutar un mejor control de calidad.

* Principio 9: El comprador y el proveedor deben siempre controlar
eficientemente las actividades comerciales, tales como pedidos,
planificacion de la produccion y de los inventarios, trabajos de oficina, y
sistemas, de manera que sus relaciones se mantengan sobre una base
amistosa y satisfactoria.

* Principio 10: El comprador y el proveedor, en el desarrollo de sus
transacciones comerciales, deben prestar siempre la debida atenciéon a
los intereses del consumidor.




Adicionalmente, las estrechas relaciones entre cliente y proveedor deben
caracterizarse por el reconocimiento de los siguientes conceptos:

. La importancia del proveedor en la consecucion de los objetivos de la
organizacion.

. El desarrollo de relaciones que beneficien a las dos partes, mediante la
aplicacion de negociaciones del tipo “gana-gana”.

. La adopcién de una conducta de confianza, transparencia y honestidad.

Cuando las relaciones cliente-proveedor redundan en negociaciones del tipo
‘gana-gana”’, en donde ambos actores perciben los beneficios esperados, se
dispone de apoyo para desarrollar programas de calidad o resolver problemas
mediante medidas o actividades tales como capacitacion, reuniones conjuntas
de trabajo, incentivos, reconocimientos y celebracion de acuerdos de largo plazo
para el mejoramiento de la capacidad en el cumplimiento de los requisitos.

Actividad 5

Elabore una lista con los productos y servicios mas frecuentes que su laboratorio
requiere de los proveedores externos.

Actividad 6

Identifique a los proveedores involucrados en la actividad anterior. (Sabe Ud. quién
los selecciona, califica y controla?

Puntos de colaboraciéon

Esta nueva forma de entender la relacion cliente-proveedor involucra una nueva
accion de colaboracion en una variedad de areas, entre las cuales cabe mencionar
las siguientes:



Area

Accion de colaboracion

Nuevos
productos y
servicios

Este aspecto presenta dos posibilidades. La primera consiste en que el pro-
veedor, consciente de las necesidades del cliente, desarrolle productos o
servicios con un mayor valor agregado que satisfagan o que, de acuerdo
con la teoria del profesor Kano, entusiasmen al cliente'®. La segunda posi-
bilidad tiene lugar cuando es el cliente quien desarrolla nuevos productos o
servicios y espera que el proveedor colabore en forma proactiva, aportando
ideas, tecnologias, procesos, productos o servicios que faciliten las tareas
del cliente.

Tecnologia

Es de esperar un permanente intercambio de informacioén entre el proveedor
y el cliente sobre las tecnologias utilizadas, asi como sobre los avances mas
recientes, que les permitan establecer prioridades de desarrollo.

Costos

El mejor conocimiento mutuo facilita la creaciéon de programas de reduccién
de costos. Una definicién mas precisa de los requerimientos puede conducir
a redisenar el producto o servicio, con efectos positivos sobre los costos.

Formacion

Es posible que el proveedor tenga ciertas limitaciones para cumplir los re-
querimientos, pero con capacitacion, entrenamiento y asistencia técnica se
puede apoyar su desarrollo para que en un plazo relativamente corto se
logre el cumplimiento de dichos requisitos. De igual manera, puede ser el
proveedor quien dé entrenamiento al cliente sobre la mejor manera de utili-
zar y cuidar un producto o equipo.

Logistica

Con la aplicacion de programas de “justo a tiempo”'', se espera que los
lotes de bienes sean mas pequefios pero mas frecuentes, por lo que deben
establecerse planes flexibles para el flujo de materiales y el manejo de los
inventarios, tanto por parte del proveedor como del cliente.

Inversiones

Las inversiones del proveedor deben estar vinculadas al desarrollo del clien-
te y cabe esperar que dichas inversiones tengan el propoésito de mejorar
los productos y servicios prestados. Los planes y prioridades de inversion
deben elaborarse de mutuo acuerdo.

Control de los
procesos

Nos referimos tanto a los procesos del proveedor como los del cliente; en
el primer caso porque el cliente tiene interés de contar con un proceso bajo
control que garantice la homogeneidad del producto y la reduccién de las
variaciones; en el segundo porque debe analizarse cémo inciden en ellos
los materiales o servicios suministrados por el proveedor. Es Util que se co-
nozcan los resultados de ambas partes y se discutan abiertamente para
establecer acciones de manera conjunta. Asi mismo, deberia establecerse
la practica que el cliente y el proveedor participen reciprocamente en sus
auditorias.

Planes futu-
ros

Como hemos dicho en los casos de tecnologia e inversiones, cabe esperar
que los planes sean desarrollados con el fin de establecer estrategias basa-
das en objetivos de mejoramiento comunes. Por esa razén se considera que
la relacion y gestion con los proveedores no debe ser sélo una tarea del area
de compras, sino también de las areas técnicas y administrativas.

Sistema de
informacion

No es posible desarrollar los criterios antes mencionados de manera exitosa
si no se cuenta con un sistema de informacién que los facilite. La progra-
macion, facturacion, cambios en los pedidos y otras funciones requieren de
comunicaciones oportunas y confiables en ambas direcciones.

10 Evans J. R, Lindsay W. Administracién y control de calidad. Internacional Thomson editores, México. 2000
11 Edwards J. Hay. Justo a tiempo. Editorial Norma.1990.




Actividad 7

En su laboratorio, (como seria posible que la relacion con sus proveedores conduzca
a la colaboracion mutua en cualquiera de las areas mencionadas anteriormente?

Estas son algunas ideas que usted puede considerar:

Nuevos productos: proveedores de equipos especializados pueden involucrarse
en la investigacion y desarrollo de nuevas técnicas analiticas. Requeriran estar en
colaboracién estrecha con el laboratorio para canalizar su investigacion en areas
de maxima necesidad.

Nuevos servicios: confirmacion de casos, caracterizacion de cepas, técnicas
complementarias, transferencia tecnoldgica, capacitacion, certificacion, bases de
datos, experticia, auditorias, evaluaciones externas del desempeno, proyectos de
investigacion, ensayos terapéuticos.

Tecnologia: el establecimiento de areas de investigacion prioritarias y el suministro
0 la prueba de tecnologias mas avanzadas en el laboratorio serian requisitos de la
colaboracién entre proveedores y la organizacion.

Costos: tanto el proveedor como el cliente (el laboratorio), siempre buscan bajar los
costos operativos teniendo en cuenta una relacion contractual a largo plazo.

5.4 ADQUISICION DE PRODUCTOS O SERVICIOS

Antiguamente era comun considerar a la obtencién de un producto o servicio
por parte de un cliente como la etapa final de la relacion entre dicho cliente y el
proveedor. Actualmente, la realidad nos muestra que para la mayoria de los casos,
la entrega de un producto o servicio por parte de un proveedor a un cliente es
una etapa intermedia de las relaciones continuas que se establecen entre ambos
actores.

Cualquier laboratorio que busque garantizar la calidad de sus servicios debera
hacerlo teniendo en cuenta una variedad de caracteristicas -técnicas, econdmicas,
relacionales- de entre las cuales también se destaca el factor de continuidad de
sus operaciones. Para evitar fluctuaciones y discontinuidades en la prestacion de
servicios sera imprescindible incluir en la planificacion del sistema de la calidad,
procedimientos y actividades tendientes a fortalecer las relaciones con los
proveedores.

En base a lo anterior conviene considerar que la adquisicion no es mas que una
parte de un proceso de retroalimentacion entre cliente y proveedor, en el que estan



imbricadas distintas etapas, como son por ejemplo la evaluacion, la calificacion y
la seleccion de proveedores.

En este apartado se presentan algunos requisitos basicos que conviene contemplar
durante contrataciones y acuerdos de cooperacion. Los conceptos cliente-
proveedor implican relaciones mas amplias que las de comprador-vendedor. Por
ejemplo, cuando un laboratorio forma parte de una estructura superior que lo
contiene, o cuando integra una red de laboratorios, no sélo compra productos
0 servicios mediante contratos con proveedores, sino que ademas los recibe a
través de convenios explicitos o tacitos, que pueden corresponder a una compra-
venta realizada por terceros, o a un suministro sin dinero de por medio por parte
de las otras organizaciones involucradas.

Veamos otro ejemplo: las instituciones publicas de un pais pueden demandar
servicios entre si sin que medie directamente la compra-venta, como puede ocurrir
cuandounhospital publicosolicitaalginanalisis, examen complementario, producto
0 servicios -capacitacion, programas de evaluacion externa- a un laboratorio de
referencia, 0 como ocurre internacionalmente entre Centros Colaboradores de la
Organizacion Mundial de la Salud.

Lo que en los siguientes puntos se describe con relacion alas compras y contratos,
se puede ampliar a las situaciones en que haya convenios de colaboracion de
suministro-adquisicion.

5.4.1 Contratacion

Las contrataciones y subcontrataciones deben cumplir con la reglamentacion de
la organizacion y con la legislacion nacional o internacional, segun sea el caso. Por
ejemplo, las compras por parte del Estado deben ser realizadas de acuerdo con
las leyes y disposiciones vigentes, en las que se precisan aspectos como:

. Caracteristicas de la contratacion de acuerdo con el monto de la compra.
. Tipos de compra: centralizadas y descentralizadas.

. Requisitos de inscripcion, evaluacion y calificacion de ofertas.

. Licitaciones publicas, compras directas y cotizaciones cerradas.

. Adjudicacion del contrato.

. Términos de referencia.

. Sistema de control.

. Régimen de contratacion.

Por su parte la contratacion entre organizaciones no puede ser improvisada,
por el contrario, se espera que cada organizacion cuente con procedimientos
documentados donde consten tanto los aspectos generales, como los mas



especificos. Los documentos deben incluir informacién transparente en los criterios
de seleccion, la base sobre la que se selecciona entre diferentes oferentes y los
resultados de evaluacion de cada uno de ellos. Las especificaciones deben incluir
no so6lo una descripcion clara del producto o servicio requeridos, sino también los
términos de la garantia y las condiciones administrativas, econdmicas y técnicas
del contrato.

Ademas las especificaciones deben incluir, cuando sean apropiados, los arreglos
para la entrega, mantenimiento, asesoria técnica y auditorias. De esta manera, la
documentacion abarca todos los aspectos del flujo de relaciones entre el proveedor
y el cliente (en nuestro caso el laboratorio) y asegura que se mantiene el control de
la gestion de compra de equipos, insSuMmos y Servicios.

Pausa para la reflexion

En salud publica se podria plantear un modelo de compra centralizada para insumos
de primera necesidad como por ejemplo la compra al por mayor de los reactivos
(economia de escala a traves del Fondo Estratégico) para el diagnostico del VIH o
el monitoreo del tratamiento antiretroviral en pacientes VIH/SIDA.

El fondo rotatorio para la compra de vacunas a precios negociados por la OMS, es
un buen ejemplo de lo que se podria hacer a nivel mundial, regional o sub-regional.
Un modelo similar existe para la compra de medicamentos esenciales.

5.4.2 Plazos de los contratos

Tradicionalmente, los institutos de salud publica no han encontrado de su agrado los
contratos de compras a largo plazo, porque reducen la oportunidad de renegociar
mejores condiciones o la de considerar otros proveedores. Por su parte, los
proveedores obviamente prefieren los contratos a largo plazo, porque les permiten
planificar mejor la adquisicion de insumos y otras actividades relacionadas con
la produccion. De todas maneras, es necesario trabajar en forma conjunta para
definir, en cada caso, los plazos adecuados que permitan beneficios mutuos
para ambas partes, a la vez de asegurar la mejora continua en la calidad de los
productos o servicios adquiridos. En la actualidad, este es uno de los principales
desafios para los administradores de sistemas de salud.

5.4.3 Planificacién tecnoldgica de la interaccion con los
proveedores

La cooperacion entre proveedores y clientes demanda multiples canales de
comunicacion, aun antes de elaborar el contrato, cuando ambas partes tienen que
desarrollar la planificacion tecnoldgica de los sistemas de comunicacion y control



que regiran sus actividades conjuntas. Dicha planificacion deberia incluir al menos
los siguientes aspectos:

. El significado de los requisitos de desempeno planteados en las
especificaciones.

. La cuantificacion de los requisitos de calidad, confiabilidad y sostenibilidad.

. La preparacion de un plan de control de procesos para la elaboracion. Dicho
plan debe incluir técnicas de control estadistico del proceso que faciliten
la deteccion temprana de problemas, la adopcion de buenas practicas de
manufactura, etc.

. La definicion clara de defectos.

. La estandarizacion de los métodos y pruebas de inspeccion para comprador
y proveedor.

. El establecimiento de planes de muestreo.

. El establecimiento de los niveles de calidad.

. El establecimiento de un sistema de identificacion, deteccion y rastreo de
lotes.

. El establecimiento de un sistema de contingencia frente a la posibilidad de
gue se presente un problema, especialmente de calidad.

La transparencia de la relacion, la mutua cooperacion y el compromiso por asumir
una situacion de tipo “gana-gana” permiten prever que ambos, cliente y proveedor,
se benefician con este tipo de planificacion que considera el control de calidad
paso a paso.

Durante el desarrollo de este mddulo se ha hecho énfasis en considerar al
laboratorio desde su rol de cliente, con respecto a sus proveedores externos.
Notese sin embargo, que también es posible, y muy enriquecedor, el ejercicio de
releer los parrafos anteriores considerando los casos en que el propio laboratorio
cumple la funcién de proveedor externo para otras organizaciones, empresas o
proyectos.

5.4.4 Actividades de cooperacién

Durante la ejecucion del contrato, existen muchas tareas cooperativas. La cuestion
de confiabilidad entre las dos organizaciones no significa la aceptacion de cualquier
entrega del proveedor, sino mas bien que el proveedor tiene la responsabilidad de
verificar que los suministros satisfagan los requerimientos del cliente. Las tareas
de cooperacion pueden incluir:

. Evaluacion de las muestras iniciales del producto (cuando corresponda).
. Manejo de la informacion sobre los disefos y cambios.
. Vigilancia de la calidad del proveedor; es decir, supervision de procedimientos,



métodos, condiciones, procesos y registros, con el fin de asegurar que se
cumpliran los requisitos especificados.

. Evaluacion del producto entregado. Periddicamente se debe entregar la
evaluacion de cada lote, tanto al recibirlo, como sobre su comportamiento
en el proceso.

. Acciones sobre productos que no estan conformes. En este caso debe
contarse con procedimientos precisos que agilicen y definan los pasos a
seguir, sin causar dano adicional a las partes, y que respondan, entre otras,
las siguientes preguntas: ¢Qué se hara con ellos? ¢Quién los clasificara?
¢(Como son los costos? ¢Cual sera el proceso para identificar las causas y
evitar la recurrencia?

. Mejoramiento de la calidad del proveedor.

Por Ultimo, siempre conviene recordar que no solo se debe estar preparado
para enfrentar los problemas de manera conjunta, sino que se debe buscar el
mejoramiento continuo, lo que implica una comunicaciéon mucho mas abierta y un
liderazgo capaz de organizar un equipo de trabajo conformado por personal del
proveedor y del comprador.

5.5 PROCESO PARA SELECCIONAR PROVEEDORES

Como se menciond anteriormente y se desarrolla a continuacion, la relacion
cliente-proveedor es un proceso de retroalimentacion en el que la seleccion de
un proveedor debe basarse en la calificacién que el laboratorio haya realizado
de él, fundamentandose primeramente en la informacién disponible sobre dicho
proveedor y, posteriormente, en la evaluacion de la calidad de los productos o
servicios adquiridos a este proveedor seleccionado.

La calificacion como proveedor aprobado, es decir la decision de si un proveedor
cumple o0 no con los requisitos especificados por el cliente, nunca puede ser
definitiva, pues un proveedor calificado puede dejar de cumplir las especificaciones
requeridas, con lo cual perderia su condicion de calificado. Es necesaria, por lo
tanto, una evaluacion continua, es decir una valoracion de los parametros exigidos
al proveedor cuando ya ha venido entregando productos o servicios.

5.5.1 Seleccién de los proveedores
Si efectuamos un rapido andlisis de las metas que mas comunmente tiene en
cuenta un proveedor en cuanto a sus relaciones con los clientes, podremos al

menos enumerar las siguientes:

. Proporcionar productos o servicios de la calidad requerida.
. Hacer las entregas a tiempo.



. Hacer las entregas completas y en las condiciones de transporte
necesarias.

. Ofrecer un buen precio.

. Prestar un buen servicio.

Desde el punto de vista del cliente que aspira a construir una relacion de largo
plazo, podemos considerar que el mejor proveedor no €S necesariamente quien
logra muy satisfactoriamente una o dos de estas metas, por ejemplo ofrecer el
mejor precio, mientras lo hace de manera deficiente con las demas. Es preferible
tener un proveedor que sea bueno en todos los aspectos 0 que al menos no sea
débil en ninguno.

Dado que alahora de seleccionar alos proveedores una de las mayores dificultades
puede ser la falta de informacién, es necesario procurar la mayor cantidad de
datos relevantes sobre los candidatos y analizarla a la luz de las necesidades
del servicio y de los requisitos especificados en los procedimientos y procesos.
Este examen de datos se puede hacer aun después de haber seleccionado a
un proveedor. En casos en que el area de compras no cuente con suficiente
informacion disponible para seleccionar a un proveedor, el cliente puede recurrir a
las siguientes estrategias:

. Verificar en el mercado la reputacion del posible proveedor.
. Verificar la experiencia de otros clientes.
. Evaluar a los posibles proveedores.

Loanterior puede pensarse también parael caso de los laboratorios de salud publica,
donde los laboratorios centinelas proveedores de informacion para el laboratorio
de referencia, deben ser seleccionados segun criterios tales como su situacion
geografica y epidemioldgica, la calidad de su desempeno, la representatividad de
la poblacion atendida, las facilidades de comunicacion o la capacidad instalada.

Unafuncionbasicadel areade compras es contar conlistas de posibles proveedores
para los diferentes bienes y servicios que requieren las organizaciones. Entre las
fuentes para identificar proveedores se pueden considerar:

. Las referencias del propio personal de la organizacion, porque conocen el
comportamiento de los proveedores por su experiencia en el laboratorio o en
otras organizaciones en donde haya trabajado.

. Las referencias de otros laboratorios que utilizan los mismos productos o
servicios.

. Las publicaciones en revistas cientificas de prestigio internacional, de los
gremios o asociaciones de proveedores.

. Los catalogos de productos.



. Las asociaciones de compradores y productores.
. Los comentarios en sitios de Internet.

La seleccion de proveedores debe ser un proceso objetivo, basado en evidencias
(datos y hechos); sin embargo, la falta de politicas claras en las organizaciones
ha ocasionado que la seleccion suela ser subjetiva, muy influenciada por los
precios.

Si bien algunos compradores cuentan con los datos de sus proveedores, en
general, no es asi. En tal sentido, la direccion del laboratorio presenta el interesante
desafio de trabajar junto con el area de compras y con los administradores de
salud, en la implementacion de un método sistematico de seleccion y evaluacion
de proveedores. Es de esperar que ese sistema permita apreciar no sélo datos
puntuales, referidos a operaciones especificas, sino también las tendencias en el
comportamiento de los proveedores, las que podrian ser determinantes en la toma
de decisiones estratégicas.

5.5.2 Calificaciéon de los proveedores

La calificacion de un proveedor tiene por finalidad garantizar que los productos o
servicios que ofrece cumplen con ciertos estandares de calidad. Concretamente,
el proceso de precalificacion juzga si un proveedor es capaz de cumplir con los
requisitos especificados por un cliente. “Calificado” es el estado adjudicado a un
proveedor que ha demostrado su capacidad de cumplir con tales requisitos.

El primer paso en la identificacion de proveedores es la clara especificacion de
materiales y servicios criticos, donde la calidad del proveedor es de importancia
vital. En otras palabras, cuando nos referimos a materiales y servicios criticos
estamos senalando aquellos que inciden directamente y con alto impacto en la
calidad de los servicios ofrecidos por el laboratorio.

La siguiente lista aporta un ejemplo de materiales y servicios criticos en un
laboratorio de salud:



MATERIALES CRITICOS SERVICIOS CRITICOS
Estuches comerciales para diagndstico (kits) | Distribucion y transporte de muestras.
Tubos para las muestras Servicios de limpieza y aseo
Puntas de plastico para micropipetas Servicios de irradiacion y esterilizacion.
Criotubos y tubos Auditorias externas.

Guantes de goma o nylon Mantenimiento y reparacion de equipos
Reactivos para serologia. Calibracion de instrumentos.
Instrumental para ensayos. Servicio contratado de correos
Centrifugas refrigeradas. Preparacion de medios de cultivo
Heladeras y congeladoras. Bioseguridad

Pipetas y micropipetas Sistema de alerta y retroalimentacion
Etiquetas y rétulos. Programas de evaluacién externa de la calidad
Equipos

Software

Barreras de contencién

Cajas para transporte seguro de muestras

Medios de comunicacion

Una vez elaborada esta lista, se necesita definir de una manera mas exacta los
productos y servicios que se van a requerir. En la medida que sus definiciones
sean mas precisas, los proveedores podran satisfacer mejor sus requisitos. Por
ejemplo, se necesita especificar:

. Las caracteristicas de un bano termorregulado, un refrigerador, un congelador,
una centrifuga.

. La pureza analitica y el periodo de vencimiento de un reactivo quimico.

. La pureza, interferencias, periodo de vencimiento, potencia o titulo de un
reactivo bioldgico

. La oportunidad y calidad, especialmente apoyo post-venta, de un servicio.

El Médulo 6 (Equipos y Materiales), facilita informacion que ayudara a definir los
requisitos de calidad para los productos requeridos.

Es probable que en su region o pais existan regulaciones de la autoridad sanitaria
sobre las caracteristicas que deben tener los proveedores.

Precalificaciéon

Una vez que se tiene la lista de posibles proveedores, el paso siguiente consiste
en realizar una precalificacion (se entiende que la organizacion todavia no ha
adquirido productos ni servicios de ninguno de los proveedores de esta lista). A
continuacion, la organizacion solicita a los proveedores potenciales la informacion
pertinente que permita clasificarlos desde el punto de vista administrativo,



financiero, comercial y técnico. En el cuadro que sigue se listan algunos criterios
que pueden ser considerados para esta etapa de precalificacion.

Criterios legales * Registro del establecimiento proveedor
* Registro sanitario de los productos
* Registro del proveedor como “proveedor del estado”

Criterios administrativos | ¢  Estructura organizacional y funcional.
e Alcance de las responsabilidades.

* Certificado de constitucion.

* Referencias comerciales.

Criterios financieros * Referencias bancarias y Solidez econémica.
e Capacidad de inversion.

* Proyecciones econémicas.

* Sistema de pagos y descuentos.

* Polizas de cumplimiento.

* Alcance de la responsabilidad financiera.

* Liquidez.

Criterios técnicos * Sistema de produccion y distribucion.

* Sistema de calidad.

¢ Capacidad de produccion.

* Control de los procesos.

¢ Documentacion de los procesos.

* Garantia de calidad con los documentos de evaluaciones
de sensibilidad, especificidad, valores predictivos positivos
y negativos

* Certificaciones de sistemas de gestion de la calidad y/o
buenas practicas de manufactura.

* Métodos de inspeccion y ensayo.

* Servicio técnico.

* Especificaciones de productos o servicios.

* \Velocidad de respuesta.

La precalificacion debe ser realizada por un equipo interdisciplinario del comprador,
el cual debe elaborar un documento que contenga los criterios que se van a
tomar en cuenta. Se debe considerar la posibilidad de desarrollar auditorias a
los procesos de los posibles proveedores, con el fin de ser mas objetivos en la
calificacion. Asi mismo, antes de empezar la precalificacion, debe especificarse el
proceso para decidir si un proveedor es seleccionado o descartado, definiendo
qué criterios son absolutamente necesarios, cuales resultan deseables o cual
debe ser la puntuacion minima.

El Anexo 4 corresponde a la informacion que el proveedor debe suministrar al
comprador y el Anexo 5, a la que debe recoger el equipo del comprador durante la
visita que realice a las instalaciones del proveedor. Estos anexos son simplemente
ejemplos que cada organizacion o laboratorio debe redefinir de acuerdo a sus
politicas y criterios de calidad con respecto a los proveedores.



Actividad 8

¢Cuales son los criterios mas importantes para Seleccionar los proveedores en su
region, pais o institucion? Recuerde que es probable que dichos criterios deban
satisfacer los requisitos de la autoridad sanitaria.

Algunos ejemplos de criterios para precalificar proveedores son:

* Sociedad comercial legalmente constituida.

* Constancia de la habilitacion de la autoridad sanitaria o de la certificacion
de un sistema de calidad.

* Constancia de la aprobacion de sus productos para la venta

* Disponibilidad del certificado de liberacion de cada lote entregado

* Referencias comerciales y bancarias.

*  Estructura organizacional y funcional.

* Alcance de las responsabilidades.

* Solidez financiera.

* Sistema de produccion y/o distribucion.

* Sistema de calidad.

* Capacidad de produccion: Instalaciones y equipo.

* Servicio de Calibraciones y mantenimiento de equipos.

* Oportunidad y calidad de servicio.

*  Servicio técnico postventa.

* Aspectos legales: inscripcion sanitaria, autorizacion de representacion del
producto.

* Documentacion con informes de evaluacién de parametros analiticos
como: sensibilidad, especificidad, valores predictivos, caducidad o tiempo
de expiracion, rotulado, limitaciones.

Los clientes necesitan asegurarse de que el proveedor tiene capacidad para
satisfacer los requisitos técnicos correspondientes. Cada vez es mas frecuente que
el cliente quiera cerciorarse de que el proveedor cuenta con un efectivo sistema de
gestion de calidad y requiera ademas otras evidencias que le inspiren confianza y
le den la seguridad de que estara satisfecho con sus productos o servicios.

En lugar de que cada cliente defina y evalle en qué consiste un sistema efectivo
de gestion de calidad, las organizaciones cuentan hoy en dia con las normas de la
serie ISO-9000, las cuales se estan convirtiendo en la guia para determinar no sélo
que se ha implementado un sistema de gestion de calidad, sino que se mantiene
su vigencia mediante un compromiso por la mejora continua. La norma ISO 9001
y otras relacionadas que son especificas para determinados sectores, pueden ser
utilizadas como referencia con fines contractuales.



En el caso de la subcontratacion de laboratorios también es posible solicitar la
acreditacion de la norma ISO 15189 para laboratorios de analisis clinicos y de la
norma ISO 17025 para el caso de laboratorios de ensayo o de calibracion.

Las certificaciones segin normas, ya sean de alcance global, regional o nacional,
hacen que ya no sea necesario que cada cliente audite las instalaciones de sus
proveedores, puesto que los sistemas de reconocimiento implican que tanto
las auditorias como la emision de certificados, sea realizadas por organismos
reconocidos. En este caso el aval de un tercero constituye evidencia suficiente de
que el proveedor cuenta con un sistema de gestion de la calidad. No obstante,
en determinadas circunstancias, cada cliente tiene la libertad de desarrollar sus
propios criterios y sistemas de auditoria.

Es necesario reconocer que si bien a escala mundial existe un alto nimero de
empresas que han certificado sus sistemas de calidad, dependiendo de cada
region, pais o zona geografica, se presentan asimetrias que debilitan la posibilidad
de contar con proveedores certificados. En tales casos siempre es posible aplicar
otras estrategias para completar la precalificacion. Como ya sehalamos, la
organizacion debera elegir el método mas apropiado de acuerdo a su disponibilidad
de tiempo, ubicacion geografica, recursos humanos y financieros. En el siguiente
cuadro se presentan algunas estrategias:

Estrategias para completar la precalificacion de proveedores

Aceptar las certificaciones de ca- | El proveedor, segin corresponda, posee certifica-
lidad. cion 1ISO 9001, ISO 17025, ISO 15189 o certificacion
de buenas practicas, otorgadas por organismos re-
conocidos.

Aceptar la calificacion y aproba- | El proveedor y sus productos poseen un certificado
cion por parte de entidades regu- | de aprobacién otorgado por autoridad reguladora
ladoras. del propio pais o de otro pals con reconocido nivel
de exigencia.

Aceptar la calificacion y aproba- | El proveedor ha sido evaluado y aprobado por otros
cion de otros clientes. clientes de referencia, figurando en sus néminas de
proveedores o contando con certificacion adecua-
damente expedida por el cliente.

Las referencias de otros clientes seran mas signifi-
cativas en la medida que se trate de organizaciones
muy comprometidas con la Calidad e imparciales
en sus juicios.

Evaluar la documentacién del | Estudio de la documentacion del sistema de calidad
proveedor y las referencias de los | del proveedor, historia de calidad de la compania,
otros clientes. compromiso de la gerencia con la calidad, plan de
calidad, programas de entrenamiento del personal,
sistema de atencion de quejas.




A continuacion se muestra un flujograma para la calificacion de proveedores:

CALIFICACION DE PROVEEDORES

Desarrollar lista de productos,
equipos y materiales criticos

Y

Identificar especificaciones para
productos, equipos y materiales criticos

Recolectar documentacion de los
proveedores para satisfacer
requerimientos

¢ Satisface
requerimientos?

Eliminar de la lista de proveedores
calificados

Incorporar proveedor a lista de
calificados

\4

Revision del desempefio del
proveedor

y

Suministrar lista de proveedores
calificados a oficina de compras

¢ Satisface
requerimientos?

¢Solucion
Resolver problema aceptable?

Si

Mantener proveedor calificado en la lista del l
departamento de compras




Es necesario mantener una lista de proveedores calificados para los servicios y
materiales criticos, con el fin de facilitar la funcion de compras. Igualmente se
debe mantener un registro de la evaluacion permanente que refleje el desempeno
de los proveedores calificados, el cual puede ser Util, por ejemplo, para identificar
deficiencias y buscar mejoramientos conjuntamente o, eventualmente, eliminar de
la lista a aquellos proveedores que han dejado de satisfacer los requisitos y no
mejoran su desempeno.

Recomendaciones

La precalificacion de un proveedor permite establecer la confianza en que los
sucesivos lotes de productos que dicho proveedor entregue muy probablemente
seran aceptables para el cliente. Sin embargo, no se elimina:

. La necesidad de calificar los equipos (Médulo 6).

. La necesidad de validar los procesos (Modulo 7).

. La necesidad de mantener un control de procesos (Modulo 7).

. La toma de acciones inmediatas ante un problema de equipo (Mddulo 8).

5.5.3 Evaluacidn de los proveedores

La evaluacion de un proveedor tiene lugar cuando ya ha venido entregando
productos o servicios a la organizacion. Cuando se selecciona a un proveedor por
primera vez, se lleva a cabo, como se explicd anteriormente, una precalificacion
en la que ya se esta opinando sobre el desempeno potencial del proveedor,
basandose en la informacion que facilita el mismo proveedor o que es obtenida
por el propio cliente o a través de la experiencia de otros clientes.

El objetivo de la evaluacion es retroalimentar, tanto al cliente, como al proveedor
respecto al cumplimiento de los requisitos de calidad; ademas, debe servir para
determinar las prioridades en los procesos de mejoramientoy latoma de decisiones
para compras futuras. En la relacion con el proveedor pueden utilizarse muchos
indicadores de desempeno, incluidos los que presentamos a continuacion:

. Porcentaje de lotes rechazados.

. Porcentaje de unidades defectuosas.

. Costos por calidad deficiente.

. Tiempo promedio para resolver un problema.

. Porcentaje de pedidos incompletos.

. Porcentaje de compras al precio mas bajo.

. Calidad del Servicio de entrega de productos (tiempo, cantidad y forma)

. NUmero de visitas o asistencia en terreno (laboratorio o area de adquisiciones)
para resolver reclamos



Aunque un cliente puede basarse en estos u otros indicadores, 0 que se busca es
una evaluacion sistematica que sirva para calificar de manera global el desempeno
del proveedor, teniendo en consideracion los aspectos mas destacados de la
relacion. Dichos aspectos seran ponderados de acuerdo con el impacto que
tengan en la organizacion compradora, que debera contar con un procedimiento
establecido para este fin, aplicando criterios que atiendan a factores tales como
calidad, precio, servicio y atencion. Con base en estos factores, para cada
proveedor, el cliente podria preparar una matriz de evaluacion como la del siguiente
ejemplo:

Matriz para la evaluacién de proveedores
Proveedor: (identificacion y datos.)
Productos o servicios: (indicar el alcance de la evaluacion.)

Criterio Evaluacion/Puntuacion Ponderacién Total

La calidad de los insumos o servicios debera ve-
rificarse para cada caso de acuerdo a las consi-
deraciones técnicas establecidas por el sistema de
calidad del comprador.

Asf mismo se tomara en cuenta cualquier otro fac-
tor de calidad acordado con el proveedor a través
de los requisitos contractuales.

Calidad

También deberan verificarse los registros de no
conformidades y los registros de reclamos que pu-
dieran estar relacionados.

Este criterio debera puntuar el precio neto por uni-
dad, incluyendo los descuentos, el costo de finan-
Precio |ciacion, el transporte, los seguros, el almacena-
miento y los costos de calidad asociados con la
prevencion, deteccion y correccion de defectos.

Este criterio evalla el cumplimiento de las entregas;
es decir, tanto la fecha como las cantidades (“com-
pleto y a tiempo”). Ademas debe considerar el ma-
nejo oportuno y riguroso de la documentacion, las
facturas, las devoluciones, etc. Cuando sea el caso
Servicio | debe incluir también el servicio requerido frente al
manejo de los articulos rechazados.

Cuando se trate de proveedores de equipos se
debe considerar la garantia de mantenimiento y
consecucion de partes y repuestos localmente.

Este criterio debe considerar la diligencia y calidad
a las solicitudes presentadas por el comprador,
Atencién | como aquellas que se esperan de la relacién clien-
te-proveedor, incluido el trato personal y el sistema
de respaldo ante desviaciones y reclamos.

Evaluacion final




Los valores de puntuacion y ponderacion son relativos a los criterios de cada
organizacion, y deberian ser definidos con la participacion de todos los sectores
involucrados con la utilizacion de los productos o servicios considerados.

Actividad 9

Desarrolle criterios para la evaluacion de proveedores en su laboratorio.

Recuerde que los criterios para evaluar a los proveedores pueden estar basados
fundamentalmente en aspectos tales como calidad, precio, servicio, atencion u
otros que considere pertinentes. Para ello podriamos realizar una puntuacion con
base en 100 puntos. La ponderacion total de los diferentes aspectos debiera sumar
uno (1). Para obtener el total de cada criterio se multiplica su puntuacion por su
ponderacion. La suma de estos resultados sera la evaluacion final del proveedor
para ese insumo especifico.

A continuacion se presenta un ejemplo:

Ejemplo de evaluacién en un laboratorio de ensayos clinicos

Criterio Comentario Puntuacion | Ponderacion |  Total

Calidad | EI mayor puntaje al evaluar al proveedor debe co-| 80/100 0,5 40
rresponder a la calidad del insumo, ya que la calidad
de los reactivos, estuches comerciales, materiales,
equipos y tecnologia es lo mas importante para ga-
rantizar nuestra actividad. Esta evaluacion toma en
cuenta las especificaciones o requisitos de calidad
deseados por el cliente y conocidos por el provee-
dor. Esta es la base de la garantia de nuestros servi-
cios y de la entrega de un resultado seguro

Para valorar con base a 100 puntos al proveedor,
debemos acudir a nuestros registros, donde encon-
traremos el porcentaje de unidades defectuosas
o lotes rechazados desde su inspeccion hasta su
uso (kits y reactivos de diagnostico, equipos auto-
matizados, microscopios, medios de cultivo, etc.) o
cualquier otro aspecto pactado en el contrato que el
proveedor no cumplio.

Por ejemplo, si la ponderacién relativa es de 0,5y
puntuamos a un proveedor de reactivos de diagnoés-
tico después del andlisis con 80 puntos, porque pre-
sentd alguna no conformidades; la valoracién total
para la calidad de este proveedor sera de 40 (80 x
0,5).




Ejemplo de evaluacién en un laboratorio de ensayos clinicos

Criterio Comentario Puntuacion | Ponderacion |  Total

Precio Aunque debe ser considerado para hacer menos | 60/100 0,2 12
costoso nuestro sistema de calidad, el precio podria
ser ponderado con menor puntaje que el de calidad,
por ejemplo 0,2. El anélisis se efectla con base al
precio total, que incluye descuentos, gastos de
transporte de acuerdo a la ubicacion del producto,
devolucion de unidades defectuosas, etc. EI menor
precio entre diferentes proveedores correspondera
a una puntuacion de 100.

Por ejemplo, sila ponderacion es de 0,2 y valoramos
a un proveedor de reactivos de diagndstico con 60
puntos, pues tenemos otro proveedor que al anali-
zar el precio total es menor; la puntuacion pondera-
da para el precio de este proveedor sera de 12 (60
x0,2).

Servicio | El servicio es importante en las relaciones con el | 100/100 0,2 20
proveedor para el desarrollo de nuestra actividad,
ya que incluye el cumplimiento del programa de
compras —con las cantidades necesarias y en el
momento oportuno— lo que determina la existencia
requerida de insumos para nuestro trabajo. La falta
de reactivos o kits comerciales afectaria el sistema
de salud en la prestacion de nuestros servicios a las
unidades hospitalarias. Muy importante resulta el
manejo de las devoluciones por defectos, los recla-
mos Yy toda la documentacion requerida en el pro-
ceso de compras. En este ejemplo, la ponderacion
podria ser igual que el precio (0,2) y de acuerdo a
nuestro andlisis valorariamos el servicio.

Por ejemplo el proveedor X de reactivos de diagnds-
tico tiene un excelente servicio y nuestra puntuacion
es de 100. En consecuencia el total serfa 20 (100 x
0,2).

Atencidon | Se basa en la oportunidad, gentileza y calidad del | 100/100 0,1 10
servicio de nuestro proveedor, que beneficia la re-
lacion cliente-proveedor, la situacion gana-ganay el
desarrollo de proyectos futuros. La calificacion de
un buen proveedor serfa de 100, y la ponderacién
de este rubro podria ser de 0,1. Por tanto, el total
respectivo serfa 10 (100 x 0,1)

Evaluacién Final (40+ 12 +20 +10) 82

Esta evaluacion final de 82 puntos se puede comparar con las de otros proveedores
del mismo bien y solicitar los proximos pedidos al de mayor puntuacion.




Actividad 10

¢Qué ventajas y desventajas encuentra usted en trabajar con un tnico proveedor de
un determinado producto?

Una respuesta apropiada podria ser contar con la ventaja de establecer una
relacion mas estrecha, el desarrollo de confianza, la disponibilidad de mayor tiempo
para esta relacion y la posibilidad de desarrollar proyectos e inversiones futuras,
lo que permite a las dos organizaciones trabajar juntas para proveer productos y
servicios de la maxima calidad a un precio mas bajo. Por otra parte tener varios
proveedores aporta la ventaja de representar menor vulnerabilidad a los problemas
de desabastecimiento y la posibilidad de obtener un menor costo por disponer de
mayor poder de negociacion.

Otras ventajas estan sustentadas en los siguientes factores:

. La economia de escala: si un solo proveedor puede suministrar una mayor
cantidad del producto, el costo sera inferior (se mantienen los costos
fijos).

. La compra de pequenos volimenes a varios proveedores podria no
justificar futuras inversiones y mejoras por parte de los proveedores.

. Amayornumerode proveedores, mas problemas de gestion: lascomunicaciones
se vuelven menos eficientes, se dispone de menos tiempo para trabajar con
cada proveedor, hay menor potencial para el desarrollo, etc.

5.6 LABORATORIOS DE DERIVACION.

Estos laboratorios realizan las determinaciones analiticas de muestras de pacientes
gue han sido tomadas en otros laboratorios (que derivan) o centros especializados
para tomar muestras a pacientes. Es decir, aqui los laboratorios o centros de toma
de muestras actian como clientes de otro laboratorio (el de derivacién), quien
definitivamente realiza los ensayos analiticos. En consecuencia el laboratorio de
derivacion o sea el que realiza los ensayos analiticos actlia como un proveedor de
servicios ante el laboratorio o centro que toma las muestras. Asimismo este Ultimo
es el responsable ante los pacientes 0 médicos que solicitan los examenes.

En una categoria similar a los laboratorios de derivacion deben considerarse los
laboratorios de referencia o consultores externos empleados como fuente de una
segunda opinién. Los laboratorios de referencia suelen recibir por parte de los
laboratorios de la red, muestras para examenes complementarios que permitan
la confirmacion diagndstica, la caracterizacion de cepas o brotes o, simplemente
que corresponden a técnicas de mas alta complejidad que requieren un ambiente
adecuado y personal calificado. Como ejemplo se podrian mencionar las pruebas



moleculares, de serotipificacion, cultivos virales, determinacion de toxinas o
factores de virulencias, fenotipos de resistencia a los antimicrobianos.

Los laboratorios deben establecer contratos, que deben ser periédicamente
revisados, con los laboratorios de derivacion, en los cuales se garanticen aspectos
tales como:

. Que los requisitos de cada etapa pre-analitica, analitica y pos-analitica estén
claramente establecidos, documentados y comprendidos

. La capacidad e idoneidad del laboratorio de derivacion para cumplir con los
requisitos establecidos en el contrato

. Las respectivas responsabilidades en la interpretacion de los examenes

El laboratorio que deriva o el centro que toma las muestras debe tener un registro
de las verificaciones realizadas al laboratorio de derivacion. De igual manera
el laboratorio que deriva debe mantener un registro actualizado de todos los
laboratorios de derivacion que han sido empleados.

Al igual que los otros proveedores, los laboratorios de derivacion pueden ser
certificados por un organismo de tercera parte, que no tenga conflictos de
intereses y que haya sido reconocido para funcionar como tal. Este deberia ser
un primer requisito para garantizar la calidad de los servicios ofrecidos por los
laboratorios de derivacion. Siempre que sea posible es muy recomendable que
los laboratorios elaboren sistemas de seleccion y evaluacion y certificacion de
los laboratorios de derivacion, lo que también puede hacerse usando los criterios
generales establecidos para otros proveedores.

5.7 PLAN DE ACCION

En su planificacion, debe considerar la implementacion de un sistema que asegure
la seleccion, calificacion y evaluacion periddica de proveedores. Un primer paso
es verificar la existencia de regulaciones y exigencias nacionales o regionales con
respecto a suministros y proveedores en el sector de la salud.

En este mddulo, usted ha desarrollado su sistema de control para proveedores por
medio de las distintas actividades realizadas.

1) Actividades

. Andlisis de las relaciones cliente-proveedor en un laboratorio (actividad 1).
. |dentificacion de proveedores y clientes internos (actividad 2).

. La calidad en el trabajo diario con respecto a los clientes internos (actividad 3).
. Identificacion de errores internos comunes (actividad 4).



. Identificacion de productos y servicios utilizados por el laboratorio y los
proveedores correspondientes (actividades 5y 6).

. Puntos de colaboraciéon con proveedores (actividad 7).

. Criterios de seleccion de proveedores (actividad 8).

. Criterios para la evaluacion de proveedores (actividad 9).

. Ventajas y desventajas de tratar con menos proveedores (actividad 10).

2) Cronograma

Complete su Plan de Accion, especificando las tareas que deben hacerse para
disponer de proveedores confiables y responsables. Utilice la siguiente guia para
asegurar que se abarquen todas las cuestiones importantes.

. Comprender la complejidad de las relaciones que su laboratorio mantiene
con sus proveedores.

. Definir los proveedores internos y externos de su propia institucion.

. Analizar los puntos de colaboracion entre su institucion y sus proveedores.

. Elaborar un POE para la seleccion de proveedores.

. Crear una lista de proveedores calificados basada en un sistema objetivo de
seleccion.

. Establecer un POE para los contratos de compra.

. Mantener una lista de proveedores calificados.

. Establecer un POE para valuar periddicamente la capacidad de los
proveedores para cumplir con las especificaciones y requerimientos
estipulados.

. Desarrollar un método para asegurar la calidad en el trabajo diario (clientes

internos).

Establecer las fuentes de errores internos que necesitan controlarse.

3) Lista de verificacion

A continuacion se presenta una lista de verificacion que le ayudara a evaluar la
situacion del laboratorio. Esta lista de verificacion podra ser utilizada para hacer
una evaluacion inicial del laboratorio. También podra usarse para evaluar el alcance
de los niveles de desempeno, previstos durante la implementacion del sistema de
gestion de la calidad, o como lista de control en el desarrollo de auditorias de la
calidad.

Para la realizacion de esta lista de verificacion se ha utilizado como base la norma
ISO 15189: 2007. En la tabla se indican ademas las equivalencias con los requisitos
correspondientes a las normas ISO 9001:2008 e ISO 17025:2005.
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MODULO 6
EQUIPOS Y MATERIALES

Elenfoque integral de un sistema de calidad debe abarcar atodos los componentes
y recursos de la organizacion, incluidos el suministro, manejo y mantenimiento
de los articulos que se utilizaran en los procesos: equipos y materiales. En un
laboratorio, el reconocimiento de la importancia de equipos y materiales criticos,
junto con su gestion adecuada, son requisitos para un funcionamiento seguro y
fiable. Concretamente, los equipos y materiales utilizados deben ser capaces de
operar de modo uniforme dentro de los limites y estandares establecidos. Antes
de su puesta en operacion, tienen que haber sido apropiadamente calificados
y validados con el fin de prevenir el incumplimiento de las especificaciones de
calidad requeridas.

El equipo, equipamiento, recursos o dotacion del laboratorio es el conjunto de
recursos materiales de que éste dispone. De acuerdo a la Norma ISO 15189, “los
instrumentos, materiales de referencia, reactivos y otros materiales fungibles, y
sistemas analiticos se incluyen como equipo de laboratorio, cuando proceda”. Por
lo tanto, el equipo del laboratorio esta compuesto por los aparatos, instrumentos,
material volumétrico, reactivos, patrones fisicos, quimicos, microbioldgicos (cepas
patron, plasmidos, antigenos, etc.), material de referencia, material fungible,
medios de cultivo, cultivos celulares, animales de experimentacion, programas
informaticos y todo lo que el laboratorio utilice para llevar a cabo sus procesos.

Se ha de tener especial cuidado con los materiales de referencia (pesas patrones,
sondas patrones de temperatura, electrolitos patrones para pH, paneles de suero
de referencia, etc.), que deben ser utilizados sélo como controles y comprobada
su adecuacion para los ensayos o calibraciones en que se usaran. Asi mismo,
debera comprobarse, antes de su puesta en uso, el correcto funcionamiento de
cada lote de los reactivos que puedan influir en los resultados. La normativa actual
hace también mencion al soporte l6gico o software que cada vez influye mas tanto
en la gestion del sistema de calidad como en la obtencion de resultados.

Lainstalaciony el manejo de los equipos y materiales debe planificarse en consulta
con el proveedor, quien no sélo ha de proporcionar al cliente las instrucciones de
utilizacion, sino también, en caso necesario, el adiestramiento adecuado para que
tanto el funcionamiento como la operacion se ajusten a los métodos y procesos
establecidos. Los manuales y planos deben ser una exigencia insoslayable
para aceptar la oferta del equipo. Son parte de la documentaciéon del equipo v,
como tal, de los activos del laboratorio, tienen valor y deben ser incorporados al
sistema de gestion de calidad como documentos controlados, para garantizar su
disponibilidad en el momento que se requieran.



La evaluacion de proveedores y el control de equipos y materiales van de la mano.
El control empieza con el desarrollo de especificaciones precisas para cada
equipo, material o insumo requerido, sigue con la evaluacion y calificacion de los
proveedores actuales y potenciales, y culmina con la validacion y calificacion de
los productos suministrados. En este médulo se examinan las distintas partes del
sistema de calidad que tienen que ver con el conocimiento y la organizacion de
todas las tareas relacionadas con el equipamiento del laboratorio.

Objetivos de aprendizaje

. Describir los requisitos de calidad en términos de variables, valores esperados
y tolerancias para un producto en un laboratorio.

. Identificar las tareas comprendidas en la gestion de compras.

. Describir los requisitos de calidad dentro de la recepcion de equipos vy
materiales en un laboratorio.

. Disenar un proceso para la calificacion de equipos.

. Identificar las necesidades de manipulacion, empaque, embalaje vy
almacenamiento de equipos, insumos y materiales.
. Implementar un sistema para la instalacion, uso y servicio de equipos y

materiales, incluso su mantenimiento y calibracion.

. Desarrollar planes para el mantenimiento preventivo de equipos.

. Desarrollar planes para la calibracion del instrumental.

. Disenar la documentacion requerida para cumplir con el sistema de
calidad.

6.1 REQUISITOS DE CALIDAD - ESPECIFICACIONES -

Entre los criterios generales de los sistemas de calidad esta el de “utilizar productos
idoneos para el propoésito al que estan destinados”. Para asegurar el correcto
desempeno de cada uno de los actores involucrados, es necesario traducir dicha
frase a un lenguaje comprensible a través de las especificaciones. De acuerdo a la
normativa, “el equipo debe haber demostrado (durante su instalacion y utilizacion
ordinaria) que es capaz de alcanzar las prestaciones precisas y debe cumplir las
especificaciones pertinentes a los analisis correspondientes”.

Es preciso conocer las caracteristicas de los equipos de los que ya esta dotado el
laboratorio y definir las de aquellos que se deben adquirir. Para ello hay que ir a las
fuentes de informacion disponibles. Entre otras caracteristicas de calidad estan:
dimensiones, propiedades fisicas, quimicas y mecanicas, con sus respectivos
valores esperados Yy tolerancias. Al enumerar las especificaciones de un equipo
que se va a utilizar en el laboratorio para proporcionar un producto/servicio deben
establecerse con precision las necesidades del usuario de dicho producto/



servicio, los requisitos legales, la competencia, la capacidad de proceso prevista
y el equilibrio entre costo y valor.

Por ejemplo, en el caso de la compra generalizada de equipos, materiales, insumos
o software para una red de laboratorios, se tomara en cuenta la idoneidad de los
productos para asegurar que respondan a los requisitos ambientales, volumen de
actividad, técnicas implementadas o capacidad operativa de las computadoras
existentes en los laboratorios de la red.

Cuando las especificaciones no son suficientemente claras y exactas, pueden
generarse problemas que suelen incrementar los costos y tener otras repercusiones
negativas en el sistema de calidad. Por lo tanto, es necesario evitar cualquier
ambigledad posible, para lo cual se recomienda documentar toda la informacion
relativa a especificaciones y otros requisitos, incluyendo el apoyo de diagramas
y planos cuando la complejidad de los productos asi lo exijan. Es esencial que la
organizacion compradora se asegure de que los requisitos estén bien definidos,
sean bien transmitidos y sean bien comprendidos por el proveedor.

Enelcasodelas compras, la parte compradora debe establecer los procedimientos
para la preparacion de las especificaciones y la revision de las 6rdenes de compra
y, en caso de ser necesario, sostener reuniones con el proveedor. La actividad
de especificar los requisitos forma parte de la planificacion de la calidad y debe
considerar que:

1. El cliente debe dar al proveedor la informaciéon mas completa posible sobre
el uso del producto, incluido un detalle de todos los requisitos.

2. El proveedor debe informar al cliente sobre su capacidad y habilidad para
proporcionar el producto y dar cumplimiento a los requisitos.

Enlos casos en que no es posible especificar con precision y claridad los requisitos
del producto, la cooperacion continua entre el proveedor y el cliente es ain mas
necesaria.

En la documentacion de la orden de compra deben incluirse otras condiciones,
como las de entrega, inspeccion y ensayos, siempre con arreglo a las normas
nacionales o internacionales pertinentes. En los Anexos 6y 7 se presentan un par
de ejemplos donde se ponen de manifiesto las condiciones especificas de compra
exigibles al proveedor (tomados de la publicacion: Control total de calidad en la
empresa, del Centro de Comercio Internacional, con asiento en Ginebra, 1986).

Las especificaciones establecen las variables (cuantitativas y cualitativas), valores
esperados Y tolerancias para cada producto. En todo caso, el comprador espera
que todas y cada una de las unidades de producto recibidas cumplan con las



especificaciones, es decir que todas las variables presenten valores ubicados
dentro de los limites definidos en las especificaciones.

En relacion con la gestion del equipo del laboratorio, en el siguiente cuadro se
enumeran las finalidades que se persiguen y las fuentes de informacion a donde
acudir para comprobar los requisitos o el cumplimiento de ellos:

Gestion del equipo del laboratorio - Finalidades y fuentes de informacién

FINALIDAD INFORMACION / DATOS

Saber qué equipamiento se necesita y Procedimientos.
cuales son los requisitos a cumplir.

Saber de qué equipamiento se dispone. Listados, inventario.

Conocer sus caracteristicas, historia, datos | Manuales, especificaciones, historial,
de los proveedores, etc. evaluacion de proveedores, etc.

Asegurarse de la idoneidad para el uso Procedimientos de ensayo, estado (cali-
previsto del equipamiento disponible y del bracion, mantenimiento, etc.).
que se preve adquirir.

Detallar el sistema para gestionar el Procedimientos y formatos: etiquetas,
equipo: estado, salidas y entradas, abas- entrada/salidas, fichas, listas , pedidos,
tecimiento, pruebas, etc. verificaciones, etc.

Poder analizar las consecuencias del Calibraciones/verificaciones, hojas de tra-
estado del equipamiento en actividades bajo, documentos de trazabilidad.
previas.

Desde el punto de vista practico es aconsejable disponer de un plan de trabajo para
empezar a organizar la gestion del equipamiento del laboratorio, con la asignacion
personal de las tareas correspondientes. Es conveniente que estas actividades
estén descritas en un procedimiento de gestion de equipos. Por ejemplo, las
actividades documentales pueden ser las siguientes:

A) Listar los equipos disponibles

De acuerdo con la normativa: “debe existir un sistema de control de inventario
para los suministros. Deben establecerse y mantenerse registros de la calidad
apropiados de los servicios externos, suministros y productos comprados, durante
un periodo de tiempo, segin se haya definido en el sistema de gestion de la
calidad”.

Conviene hacer varias listas para facilitar la labor: de aparatos, de material
volumétrico, de reactivos, de patrones, etc. El contenido minimo del listado
(inventario) de equipos sera el Nombre y el Codigo posteriormente determinado.



B) Asignar responsables

Asi mismo es muy Util asignar responsabilidades entre el personal del laboratorio para la
realizacion de las actividades que correspondan a cada equipo o grupo de equipos.

C) Reunir todos los documentos de los equipos

En esta primera fase organizativa es preciso recopilar toda la documentacion
qgue se tenga de los equipos: manuales del fabricante, procedimientos de uso,
informes, planos, hojas de seguridad de reactivos, certificados de lotes, etc.
Entre los documentos de un equipo deben estar los registros que se van
acumulando desde que se planificd la compra. Conforme a la Norma I1ISO 15189,
“deben mantenerse registros para cada unidad del equipo que contribuye a la
realizacion de los analisis. Estos registros deben incluir al menos lo siguiente”:
a) laidentificacion del equipo;
b)  nombre del fabricante, identificacion del tipo y nUmero de serie u otra
identificacion Unica;
c) persona de contacto del fabricante y nimero de teléfono, cuando
proceda;
d)  fecha de recepcion y fecha de puesta en servicio;
e) lugar en que se encuentra actualmente, cuando sea apropiado;
f) condicion cuando se recibe (por ejemplo: nuevo, utilizado o
reacondicionado);
g) instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o referencia al lugar
donde se hallan;
h)  registros de desempeno del equipo que confirmen la adecuacion del
mismo para su utilizacion;
) mantenimiento realizado y mantenimiento planificado en fechas
futuras;
) cualquier dano sufrido, defectos de funcionamiento, modificaciones o
reparaciones que ha experimentado el equipo;
k)  fecha prevista de sustitucion, si es posible”.

D) lIdentificar los equipos con codigos y etiquetas

Cddigos: “Cada unidad del equipo debe estar etiquetada, marcada o identificada
de forma Unica”. Después de tener confeccionado el listado de equipos, se le
asignara a cada uno un codigo unico e inequivoco, de acuerdo con la sistematica
de codificacion que haya establecido el laboratorio. Cuando no sea posible u
operativo asignar un codigo por unidad, se puede asignar un codigo colectivo: por
ejemplo las pipetas desechables pueden tener cédigo por capacidad volumétrica
y estar almacenadas en un recipiente o cajon determinado (por ejemplo las pipetas
de 1 ml, las de 5ml, etc.). Cada reactivo, medio, etc. tendra un Unico cédigo y
sera diferente si es diferente el grado de calidad o el fabricante (no si lo Unico



que cambia es el proveedor). Los programas informaticos tendran asignado un
caodigo distinto por cada version, aunque no es necesario hacerlo con programas
de ofimatica de uso general (sf si estos se utilizan como instrumento, como una
hoja de célculo disenada por el laboratorio).

Etiquetas: Para la identificacion, las etiquetas es el medio mas empleado,
aunque no el Unico. Deben tener un contenido minimo ademas del cédigo de
identificacion y el nombre del equipo, como la fecha de caducidad y la temperatura
de almacenamiento si se trata de un reactivo. Por operatividad, en equipos muy
pequenos, como las alicuotas diminutas o algunas piezas de recambio, la etiqueta
se puede poner en su contenedor, siempre que no pueda haber ninguna clase de
equivocos.

Por otro lado, segun la normativa, “siempre que sea posible, el equipo bajo el
control del laboratorio que requiera calibracion o verificacion, debe etiquetarse o
codificarse de forma que se indique su estado de calibracion o verificacion y la
fecha en que habra de recalibrarse o verificarse de nuevo”. Por lo tanto, ademas
de las etiquetas de identificacion, debe haber otras para este fin: un método rapido
y operativo es escribir estos datos en etiquetas de colores, como por ejemplo:
etiqueta verde para el uso sin restricciones, etiqueta amarilla para la limitacion de
usos y etiqueta roja para los equipos fuera de uso. Cada vez que el equipo sea
nuevamente calibrado debe sustituirse esta etiqueta. Asimismo, también de acuerdo
con la normativa, “todo equipo defectuoso debe retirarse del servicio, etiquetarse
claramente y almacenarse de forma apropiada hasta que haya sido reparado y su
calibracion, verificacion o ensayo demuestre que cumple los criterios de aceptacion
especificados. El laboratorio debe examinar las consecuencias de este defecto en
analisis previos e instituir el procedimiento de no conformidades”.

E) Confeccionar las fichas de equipos

Al disenar el formato para las fichas de equipos es importante tener en cuenta
los datos que se van a incluir en ellas. Desde el punto de vista practico conviene
todos los campos aplicables quepan en una hoja. Las fichas para aparatos seran
practicamente inamovibles, pero la del material fungible, entre ellos los reactivos,
seramas cambiante, pues habrade incluirlaidentificacion de lotes, comprobaciones
de la operatividad de estos, sus fechas de puesta en servicio, etc. y, aunque se
pueden tener todas las hojas que sean necesarias, es conveniente no tener que
manejar varias.

Entre los campos de datos de una ficha de aparato o instrumento, estan los
siguientes:

- Nombre de la Institucion y del laboratorio

- Caddigo y nombre del equipo

- Caracteristicas técnicas (clase, exactitud, resolucion, etc)



Nombre del fabricante y distribuidor

Marca, modelo, n° de serie

Ubicacion

Software especifico (en caso de que lo posea)

Datos de las actividades a realizar cuando se incorpora al laboratorio y antes

de la puesta en servicio:

. N° de expediente de la compra/adquisicion

. Comprobaciones (fecha de entrada, inspeccion visual, conformidad
con el pedido, funcionamiento, fecha oficial de recepcion, n° de
los certificados de calibracién/verificacion, documentacion que lo
acompana, fecha de garantia)

Actividades que hay que realizar después de la puesta en servicio (aqui

se decide si es preciso realizar estas tareas y, por tanto, su inclusion en

los planes de calibracion, mantenimiento, etc. y se identifican los POEs

correspondientes):

. Calibracion

. Verificacion

. Mantenimiento

Fecha de la puesta en servicio

Datos del Responsable del Equipo

Baja en el laboratorio: (causas, fecha, y firmas de quienes corresponda)

Segun la normativa, “el sistema deberia incluir el registro de los nimeros de lote
de todos los reactivos, materiales de control y calibradores relevantes, la fecha de
recepcion en el laboratorio y la fecha en que el material se pone en servicio”. Es
muy practico tener estos datos en la propia ficha del producto. Por tanto, al disefar
una ficha de reactivo, medio de cultivo, cepa de referencia, y otro material fungible,
es conveniente introducir apartados para ir incorporando dichos datos:

Nombre de la Institucién y del laboratorio

Codigo y nombre del producto

Caracteristicas técnicas (pureza, clase, etc.)

Nombre del fabricante y distribuidor

Marca, Referencia

Condiciones de almacenamiento (temperatura, etc.)

Ubicacion

Documentacion (hoja de seguridad, etc.)

Datos del Responsable del producto

Datos de las actividades a realizar antes de la puesta en servicio (para cada
lote):

. fecha de recepcion, inspeccion visual, conformidad con el pedido
. n° del lote, n° de unidades, n° de certificado, fecha de caducidad,
. comprobacion de funcionamiento (cumplimiento de caracteristicas)
. fecha de apertura o puesta en servicio, fecha de fin de uso



- Baja en el laboratorio: causas, fecha, y firmas de quienes corresponda)
F) Elaborar procedimientos de utilizacion de los equipos.

Aunque se disponga de los manuales del fabricante, es conveniente elaborar
procedimientos para el uso de cada equipo 0 grupo de equipos. Siguiendo las
indicaciones del Médulo 3 “Documentacion del sistema de calidad”, consultando
los manuales del fabricante e introduciendo los cambios que el responsable del
laboratorio o las normas de ensayo requieran, se elaboraran instrucciones lo mas
sencillas (incluso esquematicas) posible, pero con el detalle preciso para que
puedan ser llevadas a cabo inequivocamente.

G) Establecer el sistema de control para las altas, bajas, modificaciones, anomalias
y reparaciones de los equipos

En este punto se decide el modo como se quieren organizar estos parametros,
mediante formularios, bases de datos u otros sistemas, para que en cada momento

se controle el estado, ubicacion y necesidades del equipo.

H) Archivar toda esta documentacion segun el sistema establecido.

Actividad 1

Desarrolle las especificaciones —todas las caracteristicas de calidad- de un estuche
para el diagnostico serologico del VIH por ELISA requeridas para efectuar el proceso
analitico en su laboratorio. Haga una lista de todos los productos comprados por su
laboratorio que se deben especificar.

Ejemplo 1:

Todo lo que solicitamos a nuestros proveedores para garantizar la calidad de
nuestro trabajo en el laboratorio debe llevar las especificaciones detalladas de o
que realmente deseamos, por muy sencillo que sea lo que necesitamos adquirir.
Por ejemplo, para un kit de prueba de embarazo que en la practica reciben de
proveedores externos la mayoria de los laboratorios clinicos, se pueden incluir las
siguientes especificaciones

* Tipo de prueba: precipitacion en latex, inmunocromatografia, inmunoturbidimetria.

* Numero de determinaciones por kit (por ejemplo: 50 determinaciones).

* Tipo de muestra usada (orina 0 suero sanguineo).

» Sensibilidad y especificidad de la prueba.

* Tiempo necesario para el desarrollo del procedimiento.

* Documentacion: registro sanitario, certificado de representacion, etc.

* Materiales, reactivos y equipamientos necesarios no provistos en el kit.

* Numero de lote y fecha de vencimiento.




Ejemplo 2:

Las especificaciones de los criotubos (tubos que soportan la congelacion) para
guardar muestras biologicas (suero, sangre, cepas, células), pueden incluir:

* Tipo de tubo: criotubo.

* Capacidad (2,0 ml).

* Volumen de muestra a almacenar (hasta 1,5 ml).

 Estéril y libre de pirégenos.

» Con tapa de rosca y junta de silicona para cierre hermético.

* Graduacion externa.

* Con fondo conico y base plana para sustentacion vertical sin gradilla.

* Envasados en bolsas de 50 unidades cada una.

» Fabricados de polipropileno transparente para visualizacion del contenido antes y
después de su uso.

* Resistentes a -196° C para ser usados en congeladores y en contenedores de
nitrdgeno liquido tanto en la fase liquida como en la gaseosa.

* Con region blanca o porosa para identificacién de la muestra mediante escritura o
adhesion de etiqueta.

* Numero de lote y fecha de vencimiento.

Ejemplo 3:

Especificaciones para los guantes de laboratorio:

Material de fabricacion.
* Medidas: tamano, espesor.
» Condiciones del envase individual.
 Caracteristicas especiales:
- Desechables o de uso multiple.
- Estériles 0 no estériles.
 Cantidad por caja, presentacion.

6.2 COMPRAS Y CONTROL DE EXISTENCIAS

Tradicionalmente, el area de compras ha basado su desempefno en conseguir
buenos precios y asegurar que se cumplan los plazos de entrega, pasando por alto
aspectos relacionados con la calidad. Tal falta de preocupacion por la calidad de
los productos o servicios que se adquieren puede tener, paraddjicamente, costos
muy altos que no se reflejan en el valor de compra del producto, entre ellos los de
inspeccion, seleccion, repeticion de pruebas, reclamaciones y almacenamiento de
mercancias. En efecto, para la mayoria de las organizaciones la gestion ineficiente
de las compras representa un alto costo, ademas de ser una fuente potencial de
problemas relacionados con la calidad y la disponibilidad, entre otros.



Por otro lado, segun la normativa “la direccion del laboratorio debe definir y
documentar sus politicas y procedimientos para la seleccion y utilizacion de los
servicios, equipos y materiales fungibles adquiridos externamente que afecten a la
calidad de su servicio”. Ello viene a redundar en la preocupacion principal por la
calidad de lo adquirido y no solo en el precio.

Hoy en dia los procesos de adquisiciones no solo asignan especial importancia
a la calidad intrinseca del producto en cuestion, sino también a otros aspectos
vinculados directamente al producto, como los plazos de entrega. Esta variable
tiene cada vez mayor protagonismo en las transacciones, en la medida en que un
mayor numero de organizaciones adoptan el principio de “justo a tiempo”, seguin
el cual los productos deben recibirse en las cantidades y los plazos establecidos
conforme a las necesidades del comprador, quien de este modo puede reducir
sus existencias, y con ellos los costos derivados del almacenamiento.

Cuando se trabaja con la modalidad “justo a tiempo” es fundamental fortalecer
las relaciones con los proveedores, con el objeto de mejorar la calidad de las
entregas. Esto se debe a la gravedad de la situacion en el caso que se presentaran
inconformidades por la calidad del producto, ya que entonces habria un limite
temporal para la reposicion del producto rechazado (signado por el tiempo de
utilizacion de los productos que estén disponibles).

Las diferentes situaciones que se pueden presentar en el ambito sanitario, hacen
que la gestion de las compras represente un desafio variable, que no siempre
puede enfrentarse con una misma estrategia de adquisiciones o de logistica. La
gestion de servicios de salud presenta caracteristicas particulares que requieren
de un adecuado disefo de la logistica de recursos, sobre todo en lo que se refiere
a campanas de prevencion y a la disponibilidad de dar respuesta a los aumentos
repentinos de las demandas (como es el caso de los brotes de epidemia o de las
catastrofes). Por tales razones, no es posible alcanzar un sistema de respuesta
eficaz aplicando simplemente una Unica estrategia de aprovisionamiento. Es asi
como los conceptos de “adquisiciones inteligentes”, “colaboraciones en red” y
“logistica de almacenamiento y distribucion”, comienzan a tener un papel muy
importante en la gestion de compras para los sistemas de salud.

Cabe resaltar también la importancia de la seleccion y evaluacion de los
proveedores. De acuerdo con la normativa, “el laboratorio debe evaluar a los
proveedores de reactivos, suministros y servicios criticos que afecten a la calidad
de los andlisis y debe mantener registros de estas evaluaciones y tener una lista
de las aprobadas”. Estos aspectos estan desarrollados en el Modulo 5, Gestion
de proveedores. Ademas, es fundamental considerar la asistencia técnica y
mantenimiento después de la instalacion, sobre todo en los casos de muchos
fabricantes que no tienen representantes en el pais en que se realiza la compra o
en el lugar donde destinaran los productos comprados.



En el area de compras, las actividades de una gestion de calidad incluyen:

. Definir la politica de calidad en compras, difundirla en la organizacion y
hacerla conocer a los proveedores actuales y potenciales.

. Aplicar métodos para la identificacion y seleccion de proveedores idoneos.

. Proporcionar toda la informacion necesaria a los proveedores en cuanto a
los requisitos de calidad.

. Negociarlos contratosteniendo en cuentalas especificaciones, certificaciones
y garantia de calidad.

. Aplicar métodos para la deteccion oportuna de cualquier desviacion respecto
de las especificaciones.

. Usar la informacion obtenida durante las inspecciones para retroalimentar a
los proveedores.

. Ayudar efectivamente a los proveedores en la solucion de los problemas.

. Cooperar con los proveedores en el mejoramiento continuo.

Pausa para la reflexion

Senale los principales cambios de prioridades, funciones y responsabilidades
que han tenido lugar, en los Ultimos anos, en el area de compras de su institucion.
Identifique y analice los casos en que tales cambios han requerido la participacion
dellaboratorio en nuevas actividades. Enla actualidad, esta areadebe involucrarse
en todos los procesos para entender mejor las necesidades de la organizacion
en conjunto. Sus conocimientos y habilidades también han cambiado, en tanto
su influencia en cada sector de la organizacion es mas notable.

Ishikawa'® senald: “El control de calidad empieza con la educacion y termina con
la educacion”, una frase que aplica igualmente a los profesionales y técnicos
de laboratorio como al personal de compras. Las nuevas responsabilidades
y actividades en el proceso de adquisiciones, aunque dependen siempre de
factores tales como el tipo de producto, los volimenes adquiridos y el nimero
de proveedores, constituyen un componente critico para la gestion del sistema
de calidad.

El plan de compras

En general, el plan de compras debiera abarcar el total de adquisiciones requeridas
durante el ano, discriminado por tipo de producto (equipo 0 material) y costos,
de acuerdo a la planificacion de la institucion. EI monto planificado se incluye
en el presupuesto de la organizacion para el ano respectivo, ajustandolo segun
variables tales como inflacion y devaluacion monetaria. El plan de compras facilita

13 Ishikawa K. What is Quality Control the Japanese Way? Prentice Hall, New York, 1985.



el establecimiento de los costos estandares y de los objetivos del area. Si se
pretende asegurar la naturaleza integrada de la gestion de calidad, el plan de
compras deberifa incluirse y controlarse como parte de dicho sistema.

Actividad 2

¢Como se puede asegurar que el plan de compras concuerde con el plan general
de calidad de la organizacion? En su Plan de Accion, planifique la inclusion de un
plan de compras que detalle las necesidades de la organizacion para un minimo de
tres meses.

El plan de compras debe ser objeto de evaluacion periddica y deberia formar parte
del sistema de mejoramiento continuo, cuidando de investigar inmediatamente
cualquier irregularidad que se detecte, tal como déficit o exceso de provisiones.

El plan de compras contempla las etapas siguientes:

a-  Elprograma de compras.

b-  El control de existencias o aprovisionamiento.
c-  Elproceso de compras.

d-  El'manejo de productos.

a- El programa de compras

El programa de compras es la aplicacion practica del plan de compras, en
consonancia con el consumo real y el manejo de las existencias. Su objetivo es que
la organizacion no sufra la carencia de ningin producto y se maneje el inventario
mas reducido posible.

b- El control de existencias o aprovisionamiento

Si bien se debe evitar el riesgo de no disponer de un producto, tampoco se debe
tener un exceso irracional que pueda llegar a considerarse como un costo adicional
innecesario (tanto financiero como de mantenimiento de almacenes). Al pensar en
el abastecimiento, deben revisarse los costos asociados, como por ejemplo:

. El costo de capital que representan las existencias.

. Los costos de tenencia que incluyen las instalaciones de almacenamiento, el
manejo, el deterioro, el pago de seguros e impuestos, etc.

. Los costos administrativos.

. El costo de transporte.



El analisis de estos costos ha producido una tendencia mundial a racionalizar
las existencias, 10 que ha generado una reduccion significativa en el nivel de
aprovisionamiento de mercancias. Para establecer un nivel adecuado de existencias
en los laboratorios, hay que tener en cuenta los consumos reales, que permitan
el menor depdsito posible sin que exista carencia del producto que necesitamos
para garantizar nuestro trabajo. Si tomamos como ejemplo el minimo de jeringas
descartables para toma de muestras de sangre disponibles para garantizar el
trabajo, debemos considerar:

. El pedido (nUmero de jeringas para un periodo de tiempo).
. El consumo de unidades por dia.

. El tiempo de reposicion.

. La reserva de seguridad

Por ejemplo, si nuestro pedido es de 8000 jeringas y consumimos 80 jeringas/dia,
alos 100 dias (aproximadamente 3 meses) no hay mas jeringas disponibles. Se ha
encontrado que histéricamente el proveedor entrega un pedido a los veinte dias,
por lo que éste sera el tiempo de reposicion. De esa manera, para asegurarnos
que no falten jeringas, el nuevo pedido debe hacerse a mas tardar el dia 80.
Adicionalmente, se acostumbra a manejar una reserva de seguridad que puede
ser de un 20% del total del pedido (1600 jeringas).

Actividad 3

Estime la provision de jeringas descartables en un tiempo determinado para su
institucion, considerando: tamano del pedido, tiempo de reposicion, reserva de
sequridad.




Curso de Gestion de Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio

Actividad 4

Disene un formulario para el control de inventarios de productos criticos de su
laboratorio.

Un ejemplo de este tipo de formulario podria ser el siguiente:

Formulario control de inventario

Fecha Orden No. Cantidad Concepto Existencia

Donde “concepto” abarca:

Entrada.
Salida.
Consignacion.
Préstamo.
Descarte.
Rechazo.

S L e i\ e

c- El proceso de compras

El proceso de compras esta conformado por todas las actividades de la compra
en si, desde la definicion de las especificaciones hasta la evaluacion del servicio,
esto es:

. La definicion de las especificaciones. Cada equipo y material debe tener
especificaciones de acuerdo a la calidad requerida para la actividad.

. La solicitud de la compra a diferentes proveedores de acuerdo con las
especificaciones correspondientes o al area encargada de proceder
administrativamente para hacer la compra (ver Médulo 5. Gestion de
proveedores).

. La solicitud de las cotizaciones o precios de los equipos y materiales.

. La evaluacion de las cotizaciones basadas en: calidad del producto,
caducidad, forma de pago, modalidad de entrega (periodicidad y lugar),



calidad del embalaje en el envio y condiciones de transporte (cadena de frio,
seguridad).

. La aprobacion de la compra.

. La emision del pedido.

. La recepcion del pedido (véase la seccion 6.3 de este modulo).

. La aprobacion del producto recibido.

. La autorizacion del pago.

. El pago.

. La evaluacion del servicio.

d- El manejo de los productos (equipos y materiales)

El manejo de los productos incluye el almacenamiento, la localizacion y la entrega
oportuna.

Actividad 5

¢Cuales son las principales compras de su laboratorio? ¢{Cuales se realizan en su
institucion? Si son diferentes, ¢cual es la razéon? ¢En qué casos las compras se
manejan de forma mas eficiente?

Las compras que denominamos principales incluyen todos los equipos y materiales
de uso habitual en un laboratorio.

Cada uno de estos articulos debe incluirse dentro del plan de compras y por lo
tanto seguir el programa y proceso de compras. En los casos de productos de
mayor utilizacion, como los reactivos de diagnéstico, se tiene mas de un proveedor,
lo que permite conseguir mejores condiciones de compray prevenir irregularidades
en el suministro. Las compras centralizadas, ya sea en el caso de instituciones que
pertenecen a un mismo organismo de administracion (secretaria o ministerio) o en el
caso de redes de laboratorios, permiten lograr precios mas bajos, negociar mejores
condiciones de garantia y optimizar los costos operativos de todo el sistema de
compras.




6.3 RECEPCION

Una vez bien definidas las actividades de gestién de equipos, su implementacion
se facilita cuando se parte de equipos que llegan por primera vez al laboratorio. En
el momento de recepcionar o dar de alta un equipo en el laboratorio, la relacion de
tareas puede ser la siguiente:

. Inspeccion visual

. Desembalaje y comprobacion

. Asignacion de ubicacion e instalacion

. Asignacion de codigo

. Incorporar al Inventario

. Decision de incluirlo en el plan de calibracion

. Decision de incluirlo en el plan de mantenimiento

. Cumplimentar la ficha y colocar la etiqueta

. Calibracion o verificacion funcional

. Comprobacion cumplimiento con normativa o documentos

. Archivar manual de uso, certificados...

Cuando hablamos de la recepcion de los productos, o mas importante no radica
en la gestion administrativa de “dar por recibido”, sino en el procedimiento critico
de decidir si se acepta o se rechaza el lote.

Segun la normativa de calidad, “los articulos comprados deben cumplir de forma
coherente los requisitos de calidad del laboratorio. La reglamentacion nacional,
regional o local puede requerir que haya registros de los articulos comprados.
Deben existir procedimientos vy criterios para la inspeccion, la aceptacion o el
rechazo, y el almacenamiento de los materiales fungibles”.

La aceptacion o rechazo debe basarse en criterios previamente establecidos.
Cuando se llega a un acuerdo de calidad con el proveedor, deben fijarse los
términos comerciales, establecer las especificaciones técnicas y determinar el
sistema de inspeccion. Todos estos elementos forman parte de los requisitos de
calidad. Esta claro que la inspeccion no mejora la calidad de los productos, sino
que separa los productos buenos de los defectuosos, evitando que estos Ultimos
pasen al inventario de la organizacion. El sistema de inspeccion implica:

. Definir las caracteristicas que se deben evaluar, sean variables o atributos.

. Especificar cada caracteristica con su valor esperado y tolerancia.

. Determinar el tipo de inspeccion y el nUmero de unidades a evaluar.

. Establecer las pruebas o mediciones que deben ser realizadas por personal
idéneo, conlos equipos e instrumentos apropiados y debidamente calibrados,
con materiales verificados y siguiendo los métodos convenidos.

. Decidir si se acepta o se rechaza el lote.



La inspeccion puede ser total o por muestreo. La inspeccion total resulta muy
costosa, porlo que se prefiere lainspeccion por muestro, que presentalas siguientes
ventajas: a) requiere un menor costo en equipos y reactivos b) involucra menos
personal c) se realiza en menos tiempo y d) implica una menor manipulacion del
producto.

Lo usual es realizar la inspeccion por muestreo al azar, asumiendo que todas las
unidades que conforman un lote tienen la misma probabilidad de formar parte de
la muestra.

La inspeccion por muestreo conlleva el riesgo de que el responsable tome una
decision equivocada, al rechazar un lote bueno o aceptar un lote deficiente. Sin
embargo, estos riesgos se reducen si se utilizan planes de muestreo validos desde
el punto de vista estadistico. De hecho, al utilizar tablas aceptadas se conoce de
antemano cual es la probabilidad de incurrir en las situaciones mencionadas.

A su vez, la inspeccion puede clasificarse en:

. Inspeccioén por variables.
. Inspeccion por atributos.

La inspeccion por variables requiere de la medicion de las caracteristicas que
se desean evaluar, que corresponden a variables continuas, tales como: peso,
temperatura, pH, longitud, etc. Posteriormente, el analisis estadistico de los datos
obtenidos permite decidir si el lote se acepta o rechaza.

La inspeccion por atributos, en cambio, permite obtener datos por conteo (defectos
por unidad producida) o por clasificacion (Grado A, B, C) y clasificar las unidades
examinadas como “libres de defectos” o “defectuosas”. El numero de unidades
defectuosas —o de defectos— se compara con un valor maximo establecido para
la aceptacion del lote; si este valor es superado, el lote debe ser rechazado.

Para que la inspeccion cumpla sus propositos se requiere que la organizacion
establezca procedimientos y siga tablas de muestreo adecuadas. Los métodos
de uso mas extendido consideran la aplicacion de la norma ISO-2859 (también
conocida como la Mil-STD-105E) para la inspeccién por atributos y la norma ISO-
3951 (0 Mil-STD-414) para variables.

La aceptacion o rechazo de los productos que llegan a un laboratorio se efectla
con base en los controles de calidad requeridos y sus resultados.

Ademas del examen vy verificacion de los productos adquiridos, la normativa
admite que, para cuando el proveedor tenga, a su vez, implementado un sistema
de gestion de la calidad, “la documentacion de la conformidad del proveedor con
su sistema de gestion de la calidad también puede utilizarse para la verificacion”.



Actividad 6

Describa los controles de calidad para la aceptacion o rechazo de un lote de
reactivos de diagnostico. Haga el mismo ejercicio para un lote de guantes o de
Jjeringas descartables.

Por ejemplo, cuando se recibe un lote nuevo de estuche comercial de diagndstico
para diagndéstico serolégico de VIH, se inspeccionan visualmente, comenzando
con el estado del embalaje (si vienen o no selladas las cajas con el reactivo, Si
han sufrido dafos de empaque, etc.). Luego se corrobora si las especificaciones
requeridas coinciden con las recibidas del proveedor, antes de almacenarlas para
su uso, teniendo en cuenta la lista desarrollada para la actividad 1 (véase Seccion
6.1).

Los laboratorios normalmente no prueban los estuches comerciales antes de
colocarlos en la rutina de trabajo, pues si proceden de proveedores certificados
se supone que no debieran tener problemas; sin embargo, un adecuado control
de calidad para aceptar los lotes de estuches comerciales deberia incluir el uso de
algunos por muestreo, almacenarlos y mantenerlos en observacion. En caso de
alteracion, se debe analizar los diferentes componentes del estuche comercial para
definir el problema, comunicarlo al proveedor y rechazar el lote de ser necesario.

Para aceptar los estuches comerciales para el tamizaje de agentes infecciosos (por
ejemplo, HIV, hepatitis B, Hepatitis C, Enfermedad de Chagas, etc.), una respuesta
puede ser:

Inspeccion del estuche comercial, para conocer si su embalaje esta en buenas
condiciones, sillegd conservando la temperatura deseada de almacenamiento
y transporte y sila coloracion de los componentes es adecuada, sin signos de
contaminacion o turbidez.

Si el lote llegd completo en cuanto a nimero y contenido.

Fecha de vencimiento.

Si posee las instrucciones del fabricante.

Si posee los controles establecidos.

Se debe probar con los controles segun las instrucciones del fabricante para
comprobar la sensibilidad y especificidad.

Se pueden probar con controles propios del laboratorio y en paralelo con otros
controles comerciales que cumplen los requisitos de calidad.

Se puede solicitar los informes de las evaluaciones técnicas realizadas por
instituciones u organismos competentes y con reconocimiento nacional y/o
internacional.




Formularios para el control de recepcion y sus registros

En relacion con el control de la calidad intrinseca del producto, se sugiere la
utilizacion de los siguientes formularios, que facilitan la informacion al tiempo que
permiten ver la tendencia de un proveedor especifico en un producto igualmente
especifico. Es decir, deberia llevarse un registro como el sugerido para cada
producto de cada proveedor. Es posible que un proveedor sea muy bueno para
hacer sillas y muy deficiente para hacer mesas, por lo que la informacion registrada
es necesaria tanto para retroalimentar al proveedor como para tomar la decision
de realizar compras en el futuro.

El siguiente formulario de registro facilita el seguimiento de la calidad del producto,
ademas permite estudiar la evolucion del precio en el tiempo y los aspectos del

servicio.

Parte 1: Control comercial y de servicio

Proveedor: Producto:
CANTIDAD ENTREGA DOCUMEN- LOTE
FECHA ggaﬁg A'?i _ —| Atraso (+) uiﬁ%(\:;acl)o TACION | ACEPTADO ﬁgmg';'
Pedida | Recibida | A tiempo (-) PENDIENTE | SIO NO

En una segunda parte del formulario, se puede establecer el control y evaluacion
en el tiempo de los productos recibidos en cuanto a entrega (completa y a tiempo)
y calidad, conociendo el nimero de lotes defectuosos o no aceptados. Es de
mucha utilidad para realizar la evaluacion del proveedor.

Parte 2: Control por atributos

Proveedor Producto:
ORDEN DEFEF:TUOSOS TIPO DE DEFECTO
FECHA coll\DAI;RA INSPECCION Y PROCESO w X Y
# n Unidades | % Unida- | Unidades | % Unida- | Unidades | % Unida- | Unidades | % Unida-
def. des def. def. des def def. des def def. des def




Este modelo permite establecer para un determinado producto el porcentaje (%)
de unidades defectuosas del total recibidas y el porcentaje correspondiente a
cada tipo de defecto (W, X, Y, 2).

Un ejemplo para un laboratorio podria ser los guantes, donde avaluariamos el
porcentaje total de unidades defectuosas, asi como por defectos en cuanto a
flexibilidad del material, unidades con defectos (roturas), grosor, porosidad,
coloracion, tipo de envase (caja, bolsa o sobre), estéril o no estéril.

Actividad 7

Desarrolle los formularios necesarios que le permitan registrar en el tiempo el
control de un producto recibido frecuentemente en su laboratorio, de acuerdo a los
requisitos y especificaciones acordados con su proveedor actual. Seleccione un
ejemplo y llene los formularios. (Puede ayudarse con los ejemplos trabajados en la
actividad 1.)

Un ejemplo puede ser el Producto: ELISA para deteccién de anticuerpos anti-VIH.
1. Requisitos de control:

. Temperatura de almacenamiento y transporte.
. Coloracion de los componentes.

. Sin signos de contaminacion o turbidez.

. Fecha de vencimiento.

. Instrucciones del fabricante.

2. Criterios de aprobacion:

. Debe ser incoloro (W).

. Sin signos de contaminacion o turbidez (X).

. Fecha de vigencia mayor a tres meses (Y).

. Pruebas satisfactorias con los controles del equipo comercial segun las
instrucciones del fabricante (Z).

. Pruebas satisfactorias con controles internos del laboratorio.

. Pruebas satisfactorias en paralelo con otros controles comerciales conocidos
que cumplen los requisitos de calidad.

. Lecturas de absorbancia de los controles positivos y negativos.
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3. Aplicacion de los formularios

Parte 1: Control comercial y de servicio
Proveedor: W kits.  Producto: ELISA para deteccion de anticuerpos anti-VIH.

Cantidad Entrega Atraso | precio
(+) 27~ | Documen-
Orden de Unitario Ly Lote aceptado | comen-
Fecha | o mpra # | pag; 1o | Atiempo (9 B SIONO | tarios
p Pedida | Recibida ' p USS Pendiente
dias
05.01.04 15724 15 13 + 4 100 crédito sf
21.03.04 21397 20 20 0 110 nada si 1 rechazo
15.08.04 43447 15 15 -1 118 nada si

Parte 2: Control por atributos
Proveedor: W kits.  Producto: ELISA para deteccion de anticuerpos anti-VIH.

Orden Defectuosos Tipo de Defecto
Fecha de |[Inspecciény Proceso W X Y z
Compra | | Unidades |% Unida-|Unidades|% Unida-|Unidades|% Unida- [Unidades|% Unida- |Unidades | % Unida-
# def. |desdef. | def. |[desdef| def. |desdef. | def. |desdef | def des def.
15724 | 13 0 0,0
21397 | 20 1 50 1 5
43447 | 15 1 6,7 1 6,7

6.4 MANIPULACION, EMPAQUE, EMBALAJE Y
ALMACENAMIENTO

Es necesario proteger los bienes mediante una correcta manipulacion, un empaque
y embalaje adecuados y previendo las mejores condiciones de almacenamiento.

6.4.1 Manipulacién

Los procesos de manipulacion requieren de una planificacion y un control para
evitar el deterioro del producto. Por esta razén debe contarse con procedimientos
0 instructivos que establezcan todo lo relativo a la manipulacion de los diferentes
productos, desde que ingresan a la organizacion hasta que son consumidos.
Es importante tener en consideracion las orientaciones dadas al respecto por el
fabricante. Por otro lado, cuando se observe deterioro debe llevarse un registro
que indique la magnitud del problema y sus posibles causas. Al establecer
procedimientos o instructivos respecto a la manipulacién de un producto, hay que
considerar los siguientes elementos:

. Peso y tamano.
. Disponibilidad de equipos para los diferentes movimientos.



. Empleo de contenedores para sus traslados.

. Proteccion frente a cambios de temperatura y humedad.

. Vibraciones.

. Exposicion a ambientes contaminados.

. Evitar la confusion entre productos aceptados, rechazados y/o en
cuarentena.

. Identificacion visible y legible.

. Proteccion contra la contaminacion o deterioro del personal a cargo.

. Manejo de riesgos. Utilizacion de sistemas de seguridad cuando se manipulen
productos peligrosos.

6.4.2 Empaque y embalaje

El empaque y embalaje se realizan en funcion de la seguridad, calidad y naturaleza
del producto; un comprador que conoce el producto y su manejo puede solicitar
al proveedor algunas caracteristicas especificas para el empaque o embalaje,
que deben ser consideradas como requisitos de calidad. Dichas caracteristicas
pueden incluir el tipo de material del empaque o embalaje, el peso maximo por
unidad empacada y el sistema de identificacion del producto. Estos requisitos
tienen que constar por escrito en las especificac