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»Introduccion:

A lo largo de la siguiente monografia se trataran diversos temas que
estan relacionados con “ El Sistema de Garantia de Calidad en la Salud

Publica”.

En este trabajo se trata de poner énfasis en el importante papel que

cumple la Garantia de la Calidad aplicada al Sector de la Salud.

En la primera parte, se describe brevemente como fue surgiendo la idea
de la calidad a medida que iban evolucionando tecnolégicamente los
laboratorios. Se introducen los principios basicos de la calidad, la garantia de

calidad y la gestidn de la calidad.

A continuacién se refiere a cerca del modo de implementacién de un
Sistema de Garantia de Calidad en el Sector Salud, los pasos que lo componen
y los beneficios que trae aparejado el establecimiento de dicho sistema en las

actividades relacionadas con las instituciones de la Salud.

Para tratar de reflejar lo que ocurre en nuestro pais, se incluye el
Programa Nacional de Garantia de la Calidad en la Atencién Médica, donde se
describen los objetivos, los requisitos para la ejecucién de dicho programa y

por ultimo sus componentes.

En la siguiente seccién se trata el tema de los Sistemas de Garantia de
la Calidad en los Laboratorios de Analisis Clinicos y la importancia de la calidad

en dichos establecimientos.

En la dltima parte de esta monografia se trataran las perspectivas
actuales de los modelos de Garantia de Calidad: la Calidad Total y la Mejora

Continua de la Calidad. Para finalizar, se describe brevemente en que consiste



el proceso de Acreditacion, que es el objetivo o paso final de la puesta en
marcha de un Sistema de Garantia de la Calidad.

Por Gltimo, y para dar un cierre a esta gran tematica, se refiere sobre la
importancia de la Evaluacién y Control aplicados al Sistema de Garantia de la
Calidad, a través del Sistema de Rendicién de Cuentas.



»Historia de la Evolucion de la Calidad en el Laboratorio:

La Calidad en los servicios de Salud ha sido una preocupacién constante,
de hecho desde el principio de las practicas médicas se ha tenido en cuenta el
concepto de la Calidad. La Medicina se ha basado desde la antigliedad en el

método de mejorar de manera consistente y progresiva las practicas.

La necesidad de una gestién de la Calidad en los laboratorios clinicos se
ha ido produciendo paralelamente al avance de la tecnologia y de la evolucién

del concepto de Calidad en la sociedad.

Los cambios van surgiendo desde la utilizacion de métodos manuales,
complejos, laboriosos, a metodologias totalmente automatizadas, y con
sistemas de informacién que permiten obtener resultados confiables en un

periodo de tiempo corto.(1)

La Calidad antes era considerada como un objetivo exclusivo del analista
para obtener resultados fiables, actualmente se la considera como un objetivo

global del laboratorio, conseguida con el trabajo en equipo .

Para comenzar a hablar de la Calidad y su implementacién en los
laboratorios de analisis clinicos, es necesario entender cuales fueron sus
condiciones iniciales, su surgimiento y modificaciones con el correr de los
anos. Los Laboratorios de Analisis Clinicos, surgen hace mas de 200 anos en
Inglaterra, Francia y paises sajones con su creacién en los hospitales, cuya

funcién principal era la ayuda al diagnéstico de los enfermos.

En 1803, en Halle (Alemania), Johann Christian Reil sugirié que en los
hospitales se debian instalar pequefios laboratorios, donde se analizaran las
excreciones, la orina y las demdas muestras obtenidas de los enfermos, con el

objeto de investigar la naturaleza de las enfermedades. Las pruebas se



realizaban a la cabecera del enfermo, eran sencillas y necesitaban pocos

instrumentos.

El desarrollo del analisis quimico y de la quimica orgdnica producido en
el siglo XIX facilitdé la introduccién de mas metodologias para analizar la
composicién de los fluidos bioldgicos con fines diagndsticos. La instrumentacion
disponible era rudimentaria en comparacién con la que ahora se dispone. Se

utilizaban reactivos quimicos sencillos.

A mediados del siglo XIX se introdujo el colorimetro, de gran utilidad en

el desarrollo de métodos de analisis cuantitativo.

A partir de 1940, surgid un importante avance de los laboratorios

clinicos:

v se desarrollé la enzimologia,

v/se comenzaron a describir los primeros métodos de analisis
clinicos,

vse fundaron las primeras asociaciones de profesionales de
expertos en el laboratorio clinico,

vse siguieron produciendo grandes avances en las técnicas
instrumentales: la cromatografia, la ultracentrifugacién , la electroforesis, la
fotometria de llama, la refractometria y la fluorometria,

v se difundieron métodos determinandose los errores inherentes a
los mismos y se establecieron los limites de error maximos admisibles.

Todo esto dio lugar a un esquema de organizacion del trabajo por un
director del laboratorio con el objetivo de obtener muchos resultados
analiticos. Los laboratorios comienzan a ser mas competitivos pero también se
aprecia un descenso de la Calidad, por descuido, y mala coordinacién entre las

distintas secciones.

Por esto, surge la necesidad de coordinar los objetivos y mejorar los

resultados y en consecuencia, de controlar la Calidad.



Fue asi como en 1945, un grupo de profesionales del laboratorio clinico
de Filadelfia, decidieron distribuir muestras de suero entre ellos y comparar los

datos obtenidos en cada laboratorio.

Asi se decidio fundar el Colegio de Biopatdlogos de Estados Unidos que
organizé desde entonces el primer servicio de Evaluacién Externa de Calidad.
En 1950, Levey y Jennings aplicaron por primera vez en los procedimientos
analiticos de los laboratorios clinicos, las graficas de control que Shewhart
habia utilizado en la industria. Son las graficas de control de Calidad que
permiten conocer si los resultados obtenidos presentan el nivel de fiabilidad
previamente establecido.

Por otra parte, en 1957, Leonard Skeggs publicd6 un método
automatizado de analisis colorimétrico que representd el comienzo de la era de

la automatizacion.

Desde entonces se han venido haciendo nuevos descubrimientos
tecnoldgicos y se han puesto en practica nuevas técnicas. Los laboratorios
pasaron de analizar unas pocas muestras diarias debido a lo engorroso de los
procedimientos utilizados, a tener que procesar un gran volumen de muestras
gracias a las nuevas posibilidades que aportaba la automatizacién. Todo esto
lleva a una mayor responsabilidad, mayor atenciéon y por consiguiente mayor

posibilidad de equivocacion.

El concepto de Calidad fue evolucionando a la par de las innovaciones
tecnoldgicas. La impresidn que se tenia en épocas pasadas sobre la Calidad, no
es la misma que se posee actualmente, ya que los escenarios en los que se
aplica son diferentes. Lo importante es tener en cuenta que la idea de Calidad
existié siempre, lo que sucede es que ha ido evolucionando conforme las

circunstancias.



» i Qué es la Calidad?

Segun el diccionario, la Calidad es una condicién determinada por sus
propiedades o cualidades. Son un conjunto de propiedades inherentes a un
ente que permiten apreciarlo como igual, mejor o peor que los restantes de su

especie.

W. Edwards Deming, un pionero del movimiento hacia la Calidad en la
industria, propuso una definicién sencilla de Calidad. Segun Deming, proveer
de buena Calidad significa: “Realizar las cosas correctas de manera correcta”.
En la atencion de la Salud significa ofrecer un rango de servicios que sean

seguros y efectivos y satisfagan las necesidades y expectativas de los clientes.

(2)

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en su definicién de la
Calidad, trata de abarcar la perspectiva de los distintos grupos involucrados
(clientes, proveedores, planificadores, sanitaristas, etc): "La Calidad en la
Atencion en Salud consiste en la apropiada ejecucion (de acuerdo a
estandares) de intervenciones de probada seguridad, que son econdmicamente
accesibles a la poblacion en cuestion, y que poseen la capacidad de producir un

impacto positivo en la mortalidad, morbilidad, discapacidad y malnutricion”,

(2)

Segun la Organizacién Internacional para la Estandarizacion (ISO), /a
Calidad es conjunto de caracteres de una entidad ( bien producto o servicio)
que le confieren una aptitud para satisfacer las necesidades establecidas (las
especificadas por un reglamento o los clientes) y las necesidades implicitas (

aquellas que no estan especificadas pero que conviene identificar y definir). (3)

La definicién de Calidad orientada a un producto o servicio, seria la
totalidad de funciones y caracteristicas de dicha entidad dirigidas a su

capacidad para satisfacer las necesidades de un cierto usuario. ES necesario



tener en cuenta que la Calidad no se puede medir solamente por la apreciacion
o el andlisis de alguna de las partes constitutivas del servicio recibido. La
calificacion se hace con caracter integral, es decir, evaluando todas las

caracteristicas, funciones o comportamientos.

Todo producto, bien o servicio, tiene dos maneras como puede percibirse
su nivel de Calidad: existe un primer criterio denominado como "“Calidad
técnica” y otro conocido como " Calidad funcional ”. La primera esta referida al
cumplimento de todos los requisitos indispensables que se desarrollan acordes
con lo estrictamente cientifico, es decir, con el cumplimiento de los protocolos
de atencion analizados desde la Optica técnico-cientifica. Mirando desde otro

n

lado el tema, la Calidad funcional es conocida " como la manera como es

brindado el servicio ”, como la persona percibe que es atendida. (4)

La Calidad es un concepto subjetivo, ya que lo que para una persona es
bueno, para otra inclusive puede ser considerado como “de mala Calidad”. El
grado de exigencia depende de una serie de circunstancias siendo,

fundamental aquellas de orden cultural, social y econémico. (4)

Es necesario tener en cuenta que la Calidad no constituye un término
absoluto sino que es un proceso de mejoramiento continuo, es una cualidad
que puede ir redefiniendo sus objetivos conforme con las necesidades y las

tendencias del momento.

La Calidad no depende de un grupo de personas sino que involucra a
toda la organizacion, se debe pensar como un producto que resulta de la
accion en conjunto de los trabajadores de una determinada area, con el fin de
mejorar su desempeno. Trae como fruto una optimizacién del trabajo, que

promueve la satisfaccién tanto del trabajador como del usuario.



»Dimensiones de la Calidad:

En general la Calidad en Salud, tiene varias dimensiones que varian en

importancia segun el contexto en el cual tiene lugar el esfuerzo de garantia de

la misma. Las actividades pertinentes pueden contemplar variadas

dimensiones tales como :

®,
0’0

Competencia Profesional: se refiere a la capacidad y al desempefio
de las funciones de los grupos de salud, del personal administrativo y
del personal de apoyo. La competencia profesional se relaciona con la
ejecucion de las pautas y normas para el ejercicio de la profesion y la
realizacion en términos de fiabilidad, precision, confiabilidad y
uniformidad. La competencia profesional exige idoneidad en
supervisién, capacitacion y solucion de problemas. La falta de
competencia profesional puede variar de desviaciones menores de los
procedimientos normales a errores de importancia que disminuyen la

eficacia o ponen en peligro la seguridad del paciente. (5)

Acceso a los Servicios: implica la eliminacidon de las barreras que
obstaculizan el uso eficaz de los servicios de atencién de salud. Esta
dimension de la Calidad comprende barreras de indole geografica,
econdmica, social, organizacional, cultural, o linglistica. Esta
relacionado con la Equidad, dar mds a quién mas necesita,

garantizando la accesibilidad.

Eficacia: representa el uso de metodologias y tecnologias
adecuadas.

Satisfaccion del Cliente: se refiere a la relacién entre proveedores
y clientes, entre administradores y proveedores de servicios de salud
y entre el equipo de servicios de salud y la comunidad. Dichas

relaciones son las que producen confianza y credibilidad y se
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demuestran por medio del respeto, la confidencialidad, la cortesia, la

comprension y compenetracion.

Eficiencia: los servicios eficientes son los que suministran Ia
atencion optima al paciente y a la comunidad, es decir, suministran el
mayor beneficio dentro de los recursos con los que se cuenta. La
atencion deficiente, ademas de ocasionar riesgos innecesarios e
incomodidades al paciente, a menudo es cara y toma mucho tiempo

corregirla.

Continuidad: la continuidad implica que el cliente puede recibir la
serie completa de servicios de salud que necesita sin interrupciones,
suspensiones ni repeticiones innecesarias de evaluacién, diagnosis o
tratamiento. La continuidad es una dimensién muy importante de los
servicios de Calidad para la atenciéon de salud y su carencia puede
comprometer la eficacia, reducir la Calidad de satisfaccién del cliente

y disminuir la eficiencia de la atencidn.

Seguridad: implica la reduccion de riesgos de infecciones, efectos
colaterales perjudiciales u otros peligros que pudieran relacionarse

con la prestacion de los servicios.

Comodidades: se refieren a las caracteristicas de los servicios de
salud que no estan directamente relacionadas con la eficacia clinica,
pero que acrecientan la satisfaccion del cliente y su deseo de volver
al establecimiento para recibir atencién médica en el futuro. Las
comodidades son también importantes porque pueden influir en las
expectativas que tiene el paciente y la confianza que siente con

relacidon a otros aspectos del servicio o producto
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»Perspectivas del significado de Calidad:

Las dimensiones detalladas anteriormente son importantes cuando los

pacientes, proveedores de servicios de salud y administradores tratan de

definir la Calidad de la atencidon desde sus puntos de vista Unicos:

®,
0’0

Para el Paciente: |la atencién de Calidad satisface sus necesidades,
se presta de manera cordial y en el momento en que se necesita. La
perspectiva del paciente es muy importante porque es mas probable
que los clientes satisfechos cumplan con el tratamiento y contintden
utilizando los servicios de salud primaria. Es importante observar que
los pacientes no siempre comprenden totalmente sus necesidades en
materia de servicios de salud y no estan en condiciones de evaluar la

competencia profesional en forma adecuada.(5)

Para los Profesionales: la atencion de Calidad implica la libertad
de hacer todo lo que sea apropiado para mejorar la condicién de
salud del paciente y de la comunidad, de acuerdo a normas
establecidas, técnicas actuales y los recursos con los que se cuenta.
Los miembros del grupo de salud tienden a concentrarse en la
competencia profesional, la eficacia y la seguridad. Los profesionales
pueden considerarse como “clientes internos” del sistema de atencion
de salud. Esperan recibir servicios profesionales, administrativos y
auxiliares que sean eficaces y eficientes para estar en condiciones de

brindar una atencién de primera Calidad.

Para el Administrador de los Servicios de Salud: |la atencién de
Calidad es importante en su trabajo diario. Los administradores de
los servicios de salud tienden a pensar que el acceso, la eficacia, la
competencia profesional y la eficiencia son los aspectos mas

importantes de la Calidad.

12



» Gestion de la Calidad y Garantia de la Calidad significan lo mismo?

Dos aspectos importantes de la Calidad son la Gestidon de la Calidad y |la
Garantia de la Calidad. Ambos pueden introducirse y utilizarse de forma

normalizada o independiente de normas.

La Gestion de la Calidad y la Garantia de la Calidad son dos conceptos
diferentes. La Gestion de la Calidad se refiere a la cooperacion sistematica
de toda la organizacidon en interés de la Calidad del producto o servicio para
satisfaccion de todos los involucrados, es en si una cuestidon interna de cada
organizacion. Mientras que la Garantia de la Calidad es una evaluacion
externa basada en convenciones y por tanto, la extensién de la Calidad mas
alld de la organizacion. El efecto y el resultado de ambos repercute en el

servicio. (6)

La Garantia de la Calidad hace que el proceso de producciéon sea en
cierto sentido publico: el cliente puede tener una visidon interna de la
descripcion del proceso. El hecho de que la actividad se esté desempefiando o
no de conformidad con la descripcién es confirmado por una organizacién
externa independiente (Auditoria de Calidad). Este es el dmbito en el que

surge la necesidad de utilizacién de normas internacionales.

Basicamente, la Garantia de la Calidad es una norma relativa a la forma
y al contenido de la descripcién de la actividad. En este caso, el cumplimiento
exacto del proceso garantiza el producto satisfactorio. Fundamentalmente, la
Garantia de Calidad es el conjunto de actividades que se llevan a cabo para
fijar normas, vigilar y mejorar el desempeno de tal manera que la atencidn

prestada sea lo mas eficaz y segura posible.
La Garantia de Calidad puede relacionarse con una norma, por ejemplo

la norma europea (EN), la norma internacional (ISO ) y con las cuestiones

apropiadas de la guia internacional ISO/IEC. No obstante, esto no significa,
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gue la Garantia de Calidad pueda llevarse a cabo Unicamente en una forma

normalizada. Sin embargo, un certificado sélo puede obtenerse mediante un

sistema normalizado. La actividad de las Organizaciones de Certificacidon estd

supervisada por organismos nacionales, que se integran en una organizacion

internacional, y funcionan segin normas acordadas.

Los cuatro principios de Garantia de Calidad:

1. Se orienta hacia la satisfaccién de las necesidades y expectativas
del paciente y de la comunidad a la que sirve.

2. Se concentra en los sistemas y procesos de prestacién de
servicios.

3. Utiliza informacion para analizar los procesos de prestacién de
servicios.

4. Apoya un enfoque de trabajo en equipo para la solucion de

problemas y la mejora de la Calidad.

La Gestion de la Calidad: gestionar la Calidad en una empresa implica
realizar todas las tareas inherentes a la consolidacion de una organizacion
que se prepara para garantizar Calidad en sus productos. Esa Calidad se
garantiza en funcidon de un compromiso, de una especificacion de producto
o servicio, del tiempo de entrega, de un ambiente_ organizacional
predispuesto a la mejora continua, de un conjunto de procedimientos
hechos para identificar por donde las cosas se estan haciendo bien en
funcién de un parametro externo o norma adoptados voluntariamente. (6)
De ello se deriva que la Calidad no es el resultado de la casualidad sino, de
una programaciéon y voluntad de mejora puesta en marcha en aspectos

tales como:
% La definicidn de una politica explicita para la Calidad

% El reconocimiento del cliente como el factor clave que define los

lineamientos de la Calidad
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% EIl reconocimiento del factor humano como el eje del cambio y de la
generaciéon de valor

% La innovacion tecnoldgica como el sendero de expansidon necesario

< La cultura de la incorporacién permanente de desafios apoyada en la
participacion y en un ambiente laboral sano que promueva la

creatividad.

Por lo tanto, gestionar la Calidad de una organizacién implica:

% Identificar los productos que deben ser reformulados o
reposicionados en funcién de una demanda fluctuante
% Organizar el sistema de aseguramiento de Ila Calidad que
basicamente implica disponer de:
e Un Manual de la Calidad
e Un Manual de Procesos
e Un Manual de Instrucciones
¢ Registros y estadisticas
e Auditorias Internas

e Promocién interna y capacitacion de equipos de trabajo.

La gestion de la Calidad es entendida a partir de tres enfoques: el enfoque

tradicional, el enfoque normativo y el enfoque de la Calidad total:

% El enfoque tradicional responde al siguiente razonamiento: “Si
hasta ahora me ha ido bien, para qué voy a cambiar”.

% El enfoque normativo reconoce que es conveniente adoptar normas
voluntarias para mejorar la performance organizacional y asi
asegurarse que los clientes seran satisfechos en sus expectativas.

% El enfoque de la Calidad total cree que es imprescindible imponer
una nueva cultura en la organizacién para que todos sus integrantes

e incluso los proveedores se involucren en la mejora continua de
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practicas y procedimientos para asi poder dar satisfaccion a los

clientes.

En resumen, las dos grandes areas de la Calidad son: la Gestién
de Calidad y Garantia de Calidad. Ambas pueden introducirse y utilizarse

en forma normalizada o independientemente de normas.

»Calidad en los Servicios de Salud:

El concepto de Calidad, aplicado a los Servicios de Salud, se ha
incorporado en nuestro pais en los Uultimos afios . Esto no implica que
historicamente los Servicios de Salud no hayan buscado permanentemente la
excelencia. Pero la adaptacion de modalidades provenientes del sector
industrial al sector de los servicios ha provocado un impacto positivo en los

mismos.

A pesar de que se han adoptado modalidades aplicadas a la Industria,
los Servicios de Salud difieren de la industria (Productor - Consumidor) en dos
importantes rasgos: uno de ellos es que la mayoria de los clientes carecen del
conocimiento para juzgar la Calidad del Servicio de Salud que se le brinda, lo

gue se conoce como asimetria de la informacién. Por otro lado, no solo la

satisfaccion y la excelencia podrian depender de la Calidad del servicio, sino
también la salud fisica, mental y algunas veces la vida misma de los

integrantes de la organizacion y de los pacientes. (2)

La adopcion de modalidades provenientes del sector industrial ha
fortalecido dos elementos que no siempre han sido tenidos en cuenta. Uno de
ellos es la importancia del desarrollo de los procesos y fundamentalmente
tener en cuenta en los servicios la satisfaccion y la opinién del paciente o
usuario o como se define hoy dia el cliente. En sintesis pensar mas en la

demanda que en la oferta de servicios.
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La tematica de la Calidad en Salud puede ser representada por un
triangulo, donde los vértices representen, el Diseno de la Calidad, Control de
Calidad y Mejoramiento de la Calidad. Estos componentes estan relacionados

y refuerzan la Garantia de Calidad. (2)

Diseio de Calidad

Mejoramiento Control de la
de la Calidad Calidad

El Disefio de la Calidad, se refiere a planear y desarrollar el proceso.
Esto trae como resultado la definicion de la misién de la organizacién,
incluyendo sus clientes y servicios, definiendo los medios y recursos y

determinando los estandares a aplicar en la prestacion del servicio.

El Control de la Calidad, consiste en el seguimiento, supervisiéon y
evaluacion que asegure que cada trabajador y cada unidad de trabajo alcance

aquellos estandares y consecuentemente brinden servicios de buena Calidad.

El Mejoramiento de la Calidad apunta al incremento de la Calidad y a
promover estdndares mediante la resolucién continua de problemas y el

mejoramiento de procesos.

Existen algunas consideraciones importantes respecto del término
Calidad en Salud que vale la pena tener en cuenta. La Calidad debe ser la
misma en todos los niveles de atencién, debe ir mejorando continuamente, es
objetivable y mensurable y ademas involucra a toda la organizacién. La meta
es poder evaluar este proceso en su conjunto de modo tal que pueda ser

objetivado y comparado, que permita conformar estandares y elaborar
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procesos correctivos. Para poder lograr dicho objetivo, se hace necesario
introducir el concepto de la evaluacion institucional, desarrollando procesos
evaluativos y normativos de consenso, pautas y estandares minimos para las
acciones y procedimientos en salud, asi como para la organizacion y

funcionamiento de los servicios y establecimientos asistenciales.

Por lo tanto, la instauracion de un Sistema de Calidad en salud, trae
consigo el fortalecimiento institucional de los sistemas y estructuras
gubernamentales para la evaluacion , promocién y resguardo de la Calidad de
Atenciéon, de forma de inducir al sector transformaciones como un proceso
continuo, permanente y en forma consensuada con las jurisdicciones
provinciales y municipales, asumiendo el Estado el rol que le corresponde de
Rectoria del Sector y de garante de la adecuada respuesta a la demanda de la

poblacion.

»Establecimiento de un Sistema de Garantia de Calidad:

Antes de abordar el tema es necesario definir algunos conceptos para

poder hacer mas entendible el contenido.

Uno de los conceptos que es necesario definir es el Sistema de Garantia
de Calidad. Este comprende un programa total de normas y procedimientos
que asegura de manera continua que los servicios, productos o resultados
finales son confiables, pertinentes y oportunos. Es el conjunto de la estructura
organizativa, responsabilidades, procedimientos, procesos y de recursos que se
establecen para gestionar la Calidad. No es un sistema estatico, todo lo
contrario, estd continuamente sujeto a la revisidon y monitoreo, es necesario un
supervisaciéon de la Calidad y el seguimiento permanente de cdmo funciona

cada parte del sistema.(7)
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En la practica, la Garantia de Calidad es un proceso ciclico y repetitivo

que debe aplicarse en forma flexible para satisfacer las necesidades de un

programa especifico.

Primero el Cliente: si una organizacion persigue la Garantia de la Calidad,
el sistema desarrollado y operado deberia acomodarse a los intereses de los
clientes. La Atencion en Salud centrada en el cliente proporciona lo que los
clientes en cualquier parte quisieran: respeto, comprensién, honradez,
informacidn exacta, competencia, conveniencia y resultados. Esta
concepcion centrada en el cliente a menudo requiere de un cambio en las
actitudes. La mayor parte de los proveedores de servicio y su personal han
asumido que ellos, por estar calificados para la atencién en salud, saben o
suponen que es lo mejor para sus clientes. Una orientacion dirigida al
cliente reconoce como premisa que las preocupaciones y preferencias de los
clientes también son vadlidas e importantes. Muchas organizaciones e
instituciones de Salud, tanto publicas como privadas, han Vvisto
historicamente a sus clientes como receptores pasivos de servicios y
productos. No obstante, las necesidades y deseos del personal, también
deben ser considerados a fin de motivarlos y consecuentemente brindar

buena atencion. De esta manera surge el "cliente interno". (2)

Sistema de Garantia de la Calidad: durante el desarrollo del sistema de
Garantia de la Calidad, hay que decidir en primer lugar sobre la forma en
gue se va a hacer funcionar el sistema y a qué areas de la actividad deberia
extenderse la Garantia de la Calidad. El sistema puede desarrollarse
totalmente o Unicamente para ciertas actividades en particular. Una vez
adoptadas las decisiones basicas, deben prepararse los documentos de
Garantia de la Calidad, el Manual de Calidad que contiene la politica de
Calidad, los procedimientos y otras directrices. Una vez hechos los
preparativos, la organizacién puede decidir sobre la introduccion y tal vez

sobre la certificacién externa, independiente del sistema de Garantia de la
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Calidad. En tales casos la certificacion es realizada por compafiias y

personas que tienen derecho a certificar.

e El proceso de Garantia de la Calidad:

-z

/, Paso 1: PIanificaebePr—\

Paso 10: Ejecucion de la solucién Paso 2: Fijacién de normas
>
Paso 9: Eleccion y elaboracién de la solucion Paso 3: Comunicacion
4 de nirmas
Paso 8: Analisis y estudio del problema Paso 4: Vigilancia
! i
Paso 7: Seleccion del equipo Paso 5: Identificaciéon de

\ problemas y oportunidades de mejora

Paso 6:Definicion del problema

1. Planificacidon de la Garantia de la Calidad: este primer paso prepara
a una organizacién para llevar a cabo sus actividades correspondientes.
La planificacién se inicia con un analisis del alcance de atencion de la
organizacion para determinar qué servicios debe encarar el esfuerzo de
Garantia de Calidad. Una vez que los directivos de la organizacién hayan
decidido donde aplicardan el sistema, deben decidir que actividades
realizaran. Otro componente de la planificacion es la asignacion de
funciones para las actividades. También se debe evaluar oportunidades

y restricciones en el medio ambiente de la organizacién. (5)
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2.

3.

4.

Fijacion de Normas y Especificaciones: la organizacion tiene que
traducir sus objetivos en procedimientos de operacidon. En su sentido

mas amplio, una “norma” constituye una descripcion de la Calidad que
se espera. Las normas de cumplimiento son criterios especificos que se
emplean para evaluar los resultados de la prestacion de servicios, las
actividades auxiliares o el desempefio de las pautas y normas de
orientacidn. Las normas pueden relacionarse con el proceso de atencion,
evaluando el cumplimiento de las pautas, o pueden ser medidas de los
resultados de los servicios de salud. Las normas de cumplimiento
constituyen el ndcleo del sistema de vigilancia que se analiza en el paso
4. Se deben elaborar pautas, estandares de procedimientos operativos y
normas de desempeno. Deben reflejar las perspectivas de las
comunidades a las que sirven asi como las de los especialistas en
atencion de salud. El personal del programa tiene que revisar y analizar
las normas periédicamente. Los trabajadores de salud de todos los
niveles tienen que participar en la fijacidn de normas. Su participacidn

también aumentara el compromiso global con la Calidad.

Comunicacion de Normas y Especificaciones: una vez definidas las
normas, es esencial que se comuniquen a todo el personal.

Vigilancia de la Calidad: la vigilancia es la recoleccién y revisién
cotidiana de la informacidon que sirve para evaluar si se cumplen las
normas de los programas. El disefio (o el redisefio) de un sistema de
vigilancia comprende trasladar normas de Calidad esperada en
indicadores mensurables de procesos, fijar umbrales de cumplimiento,
escoger fuentes de informacion, disefiar un sistema de recoleccion de
informacién y compilacion de resultados y ejecutar las actividades de
vigilancia. En el proceso de Vigilancia de la Calidad se debe:

% Seleccionar Indicadores: un indicador es una variable

mensurable definida que se utiliza para vigilar la Calidad.
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Fijar Umbrales: los umbrales definen niveles aceptables de
cumplimiento tal como los miden los indicadores. Permiten que
el personal del programa detecte problemas. La funcién de los
umbrales es la de poner en funcionamiento el programa
cuando los indicadores vigilados sugieren que su desempefio
es inadecuado.

Seleccion de Fuentes de Informacion: la primera fuente
para explorar son los sistemas existentes. Otras fuentes
comprenden buzones de sugerencias, registros de quejas,
archivos clinicos, registros del centro de salud, entrevistas,
revisiones del establecimiento y observaciones sobre el
cumplimiento de las funciones.

Diseio de un Sistema para la Recoleccion y Ila
Compilacion de Informaciéon: es importante especificar
quién se encargara de recoger y compilar la informacion, fijar
la frecuencia de la recoleccién y crear un mecanismo y un plan
para informar los resultados a las partes interesadas. Este
sistema se tiene que elaborar con la participacidon del personal
a todos los niveles y revisarlo peridodicamente.

Ejecucion de las Actividades de Vigilancia: una vez que el
sistema se haya disefado y que se haya asignado Ila
responsabilidad, se puede comenzar la recoleccion vy

compilacion de datos.

5. Identificacion de Problemas y Oportunidades de Mejora: los

6.

problemas y las oportunidades de mejora pueden identificarse por medio
de las actividades de vigilancia y evaluacién. Una vez identificados los

problemas, se deben fijar las prioridades para mejorar la Calidad.

Definicion del Problema Operacional: una vez que se haya escogido
el problema, es importante que se defina en términos operacionales. El

enunciado del problema debe indicar de qué se trata y como se
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7.

8.

9.

manifiesta. La elaboracion del enunciado de un problema es un paso

crucial en el proceso de Garantia de Calidad.

Seleccidn del Equipo: una vez definido el problema, debe asignarse un
equipo pequeno para analizar el problema especifico. Dicho equipo
llevara a cabo los tres préximos pasos: el analisis y el estudio del
problema, la elaboracion del plan para mejorar la Calidad y la ejecucion

y evaluacion de la Gestion de Calidad.

Analisis y Estudio del Problema para Identificar las Causas de
Fondo: para lograr una mejora continua de Calidad es importante

comprender el problema y sus causas de fondo. Una vez que se
identificadas las posibles causas, se debe determinar cudles ocasionan la

mayoria de los problemas.

Elaboracion de Soluciones y Medidas de Mejora de Calidad: una
vez realizada una evaluacidn completa del problema y sus causas, se

deben adoptar medidas a fin de analizar el problema. Esto comprende
la elaboracidn y evaluacién de posibles soluciones. La elaboracién de las
soluciones debe ser un esfuerzo de equipo. Una vez escogidas las
posibles soluciones, se procede a la seleccion basandose en un examen
de los costos potenciales y la eficacia de las opciones para maximizar el

impacto del problema.

10.Ejecucion y Evaluacion de Actividades de Mejora de Calidad: la

ejecucion de la mejora de Calidad exige una planificacion cuidadosa. Es
necesario decidir quién estard encargado y determinar los recursos
necesarios y el tiempo requerido. Se deben elegir indicadores para ver si
la solucién es efectiva. La vigilancia debe comenzar cuando el plan de
mejora de Calidad esté instrumentado y debe seguir hasta que la

solucién demuestre ser eficaz y continua. Una vez que la solucidon haya
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demostrado ser eficaz, el nuevo proceso se tiene que codificar y

diseminar de manera que otros puedan aprender de la experiencia.

e Beneficios de la Introduccion de un Sistema de Garantia de la
Calidad:

% Claro sistema de funcionamiento

% Funcionamiento mas independiente de los individuos

% Mayor eficacia

< Un sistema mas claro de funciones, responsabilidades y esferas de
autoridad

% Una definicion mas clara de los derechos y obligaciones de los
participantes

% Un reconocimiento por parte de instituciones externas (a veces

prestigiosas).

»Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atencidn Médica:

La tematica de Calidad en la Republica Argentina tiene una larga
historia, sustentada por iniciativas oficiales y privadas con un desarrollo de
instrumentos y modalidades de accién muy importantes, entre las que se
destaca el Programa Nacional desarrollado desde el Ministerio de Salud de la
Nacion , creado en 1992. (8)

En dicho Programa se agrupan todas las actividades que intervienen en
el proceso global destinado a asegurar el mejor nivel de Calidad posible, al
menor costo econdmico y social, asi como aquéllas acciones destinadas a

actualizar y adecuar la normativas vigentes.
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Objetivos del Programa:

1. Desarrollar los recursos normativos, organizativos, instrumentales,

de gestion y fiscalizacion de los distintos aspectos relacionados con el
proceso global de los servicios de salud.

Constituirse en un instrumento coordinador y articulador de todos los
actores del sector salud en conjunto: jurisdicciones provinciales,
instituciones formadoras del recurso humano, entidades cientificas,
gremiales, prestadoras y financiadoras del sector, para la
construccién colectiva de las herramientas que garanticen la Calidad

de la atencidn en todos los Servicios y para todos los usuarios .

Requisitos para que se cumplan dichos objetivos:

1. El Estado como garante de la salud de la poblacién debe liderar y

conducir este proceso.

El Programa nunca concluird ya que es fundamental tener en cuenta
gue se trata de un proceso con dindmica permanente y con la
suficiente flexibilidad para ir modificando lo construido por los
avances tecnoldgicos.

Reconocimiento y reparacion de errores cometidos.

Busqueda de consenso, que involucren a todos los actores del Sector
Salud. (8)

Componentes del Programa:

1. Calidad en la Estructura de los Servicios de Salud: esta relacionado

con la habilitaciéon y categorizacion de los establecimientos de salud.
Consiste en la confeccibn de las normas de organizacién vy
funcionamiento de los servicios que integran un establecimiento.

Calidad en los Recursos Humanos: hace referencia al ejercicio

profesional de todos los integrantes del equipo de salud en el cual se
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incluyen la especializacion, matriculacidon y certificacion profesional
con participacién de todas las entidades vinculadas a este proceso.

3. Calidad en los Procesos y Gestion de los Servicios de Salud: se

refiere a la elaboracién de guias y protocolos, asi como de
procedimientos en la gestion de los Servicios de Salud.

4. Evaluacién y Control de la Calidad: representa la implementacion de

indicadores y estandares, la evaluacion de resultados en los
Servicios de Salud y de evaluacion externa de la Calidad como es la
acreditacion de servicios y la gestién interna de Calidad en los
Servicios de Salud.

5. Cooperacién Técnica y Capacitacion: se refiere al asesoramiento y

capacitacion en esta tematica. (8)

»E|l laboratorio clinico es distinto _a otros laboratorios v otras
instituciones de la Salud?

Los laboratorios de analisis clinicos tienen un largo historial de aplicacion

de control de Calidad tanto externo como interno de sus resultados.

No obstante, y teniendo en cuenta que sus resultados tienen
implicancias sobre la salud de los pacientes, es mas que obvio que las
consecuencias de fallas en el Sistema de Calidad de un laboratorio que produce
petroguimicos son diferentes con respecto a un laboratorio clinico que produce

resultados de valor diagndstico.

Algunos de los aspectos que diferencian al Laboratorio de Anélisis
Clinicos de otros laboratorios son:

1. El reconocimiento de la capacidad técnica no es suficiente. También

es necesario considerar la capacidad profesional con todas sus

implicaciones. (1)

2. Los aspectos de bioseguridad son claves en un laboratorio que

recibe pacientes y muestras potencialmente infecciosas.
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3. Es habitual que un laboratorio clinico disponga de centros periféricos
de toma de muestras y que realice la subcontratacién de algunas
determinaciones, siendo su responsabilidad gestionar la Calidad de

estas actividades.

4. La solicitud analitica se puede formular como un perfil especifico

para diagnosticar una determinada patologia.

5. Es muy importante considerar la fase preanalitica que incluye la
preparacion
del paciente, la toma de muestra, y el transporte y conservacion de la

misma.

6. Es necesaria una continua actualizacion de las técnicas
instrumentales y de

los métodos analiticos, debido a que constantemente surgen nuevos
indicadores para el diagndstico, seguimiento o tratamiento de las

enfermedades.

7. Los sistemas de informacion del laboratorio , la automatizacion
instrumental y la robotizaciéon son aspectos muy singulares en el

laboratorio clinico.

8. Los resultados deben satisfacer no solo los requisitos de Calidad

analitica sino también la utilidad diagndstica y terapéutica.

9. Los informes de resultados analiticos procedentes del laboratorio
clinico tienen particularidades concretas. Se valora mucho Ila
interpretacion por el personal

calificado para dicha actividad.
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10. La ética y confidencialidad son de vital importancia

»Sistema de Garantia de Calidad en el Laboratorio Clinico:

Esta internacionalmente aceptado que un laboratorio de analisis debe
tener como uno de sus principales objetivos la produccién de datos de alta
Calidad, a través del uso de medidas analiticas que sean exactas, confiables y
adecuadas para el prondstico propuesto. Este objetivo se alcanza de manera

eficiente mediante un Sistema de Calidad planificado y documentado.

Un sistema analitico es definido como una cadena de informacién que va
desde el conocimiento del material que se analiza hasta la interpretacién de los
resultados obtenidos. En cualquier momento del analisis se pueden cometer
errores muy significativos. Para prevenir dichos errores es importante
identificar los puntos criticos y controlarlos paso a paso a lo largo de todas las

etapas del proceso analitico.

Cada pais en particular presenta caracteristicas y requerimientos propios
gue lo diferencian de las demas en lo referente a las normativas y estandares

adoptados para sus laboratorios, lo cual dificulta la unificacidon de criterios.

Para tratar la problematica de los Sistemas de Calidad, aplicados a los
Laboratorios de Analisis Clinicos y Microbioldgicos, no se puede poner atencién
a las caracteristicas individuales de cada laboratorio, solamente se deben
tomar en cuenta los aspectos comunes a todos ellos, en lugar de las
diferencias. De esta forma es posible planear un esquema del Sistema de

Calidad que abarque a distintos laboratorios de distintos campos de trabajo.
En el laboratorio clinico, las actividades a implantar, documentar y

realizar pueden

clasificarse en dos bloques:
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% Actividades técnicas que incluyen tres fases: Fase preanalitica, analitica
y postanalitica.

K/

% Actividades de gestion.(1)

Actualmente, las auditorias de la gestiéon de Calidad en el laboratorio,
ponen de manifiesto que es en la etapa analitica donde se producen menos
errores. La mayor proporcién de errores se producen en la fase preanalitica,
constituyendo mas del 50% del total. Las causas de estos errores surgen
fundamentalmente en la toma de muestra. Los errores postanaliticos, del
orden del 30%, se deben a la entrada erronea de datos, a la demora en la
entrega de resultados pero sobre todo a la falta de comunicacidon entre
analistas y clinicos. Una vez mas, se demuestra que el origen de la mayor

parte de los errores esta en los fallos humanos.

En general, los errores no tienen repercusién sobre la adecuada atencién
al paciente.
Sin embargo, es necesario conscientizarse de que un error grave puede costar
la vida a una persona. Afortunadamente, la mayor parte solo conducen a una
nueva toma de muestra y
repeticion del andlisis o a la utilizacidn de otras técnicas (RMN, ecografia), con
el consiguiente retraso en los diagndsticos y un aumento del costo en la

atencion sanitaria.

Siempre es importante mejorar la fase analitica pero la reduccién de
errores en el
laboratorios deben hoy dia centrarse mas en las fases preanalitica vy

postanalitica.

e Los componentes basicos de los Sistemas de Garantia de Calidad en los
laboratorios son:
% el Control Interno

% la Evaluacion Externa del Desempeno
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0’0

» las Auditorias

*

» la Educacion Continuada

‘0

0’0

» la Bioseguridad

0’0

» el Mantenimiento de Equipos e Infraestructura. (9)

Control de Calidad: el control va mas alld de la inclusién de materiales
con valores conocidos en cada una de las pruebas que se efectuan en el
laboratorio. Se entiende como control de Calidad al conjunto de acciones
gue se aplican durante la ejecucién de cada prueba para asegurar que los
resultados, productos o servicios pueden ser entregados. El instrumento
primario para la aplicacion del control de Calidad esta constituido por los
Manuales de Procedimientos Técnicos y Administrativos. En relacion con el
laboratorio analitico existen conceptos de Calidad que estan relacionados
entre si. La Calidad externa, que depende de la Calidad Interna (cuyo nivel
de exigencia dependera de lo que se imponga para la Calidad Externa), es
aquella referida a los productos o sistemas que son los objetivos del ente
publico o privado del cual depende el laboratorio. La Calidad Interna del
laboratorio se refiere por un lado la Calidad de trabajo que se realiza y por
otro a la Calidad de los resultados que se generan. La Calidad de los
resultados depende los actos de Calidad desarrollados en las diferentes
etapas del proceso analitico y todas ellas son igualmente importantes en la

Calidad final de los resultados.

Manuales de Procedimientos Técnicos y Administrativos: los
procedimientos son la descripcién precisa, concisa y clara del material,

equipo, condiciones, actividades y requerimientos para obtener un producto
0 un servicio de una Calidad definida. Inicialmente, los manuales de
procedimientos debieran ser preparados en cada uno de los laboratorios por
el personal responsable de ejecutar dichas tareas, revisadas por los
supervisores y autorizados para su uso por la direccién técnica. El manual
de procedimientos es un instrumento de suma utilidad para la capacitacién

de personal y para facilitar las auditorias. Los procedimientos deben ser
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revisados periédicamente y modificados de acuerdo a las necesidades

propias del laboratorio.

Evaluacion Externa de la Calidad: es un sistema de comparacion
retrospectivo y objetivo de los resultados de diferentes laboratorios por
medio de encuestas organizadas por un ente externo independiente. La

evaluacion externa debe ser complementada con las auditorias.

Auditorias: son examenes sistematicos e independientes para comprobar
si las normas, y procedimientos se estan aplicando segun los requisitos
preestablecido en todas las etapas de las cuales depende la confiabilidad de
los resultados liberados. Los requisitos preestablecidos se conocen como
estandares, que son documentos preparados por consenso para el uso
general y repetido con el objeto de entregar servicios, productos o
resultados de una Calidad determinada en un contexto dado. En resumen,
las auditorias requieren de la existencia previa de normas, manuales de
procedimientos y estandares, asi como de registros de las actividades
realizadas en el laboratorio.

Si los resultados de la evaluacion externa de la Calidad o los informes de

las auditorias demuestran debilidades del sistema es necesario establecer

medidas correctivas que eliminen con la mayor eficiencia posible los factores

que las determinan.

Capacitacion: el personal profesional, técnico, administrativo y de apoyo

del laboratorio, debe estar capacitado para realizar las funciones que se le
asignan vy, por lo tanto, la educacién continuada debe ser considerada en

los Programas de Garantia de Calidad.
Bioseguridad: dentro del Programa de Garantia de la Calidad deben

incluirse la proteccidon del personal. El conjunto de medidas preventivas

destinadas a proteger la salud de los trabajadores frente a los riesgos por
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agentes bioldgicos, fisicos y quimicos debe estar claramente definidas en un
Manual de Bioseguridad y aplicarse por todos los niveles técnicos y
administrativos de los laboratorios.

¢ Mantenimiento de Equipos e Infraestructura: son el conjunto de
intervenciones en un equipo para garantizar o restablecer los parametros

de funcionamiento establecido por el fabricante durante su vida util, deben

ser referidas en el manual de mantenimiento.

» La Mejora Continua de la Calidad y la Calidad Total:

Los Sistemas de Garantia de la Calidad actualmente se orientan hacia la
Calidad Total y la Mejora Continua de la Calidad, revalorizan el recurso humano
de la organizacién y le confieren un papel central en el alcance de los

objetivos de Calidad orientada hacia el cliente.

El laboratorio clinico, uGltimamente ha estado sujeto a profundos
cambios, se ha visto impulsado a adoptar modelos de direccion enfocados
hacia la Calidad total. Su implementacién requiere de profundos cambios en la
pensamiento de sus miembros y adoptar conductas que vayan mas alla de la

elaboracion de documentos de actividades y de procesos de acreditacion.

La moderna direccion de laboratorios clinicos, en la mayoria de los casos
orientada hacia la vertiente analitica no ha puesto suficiente atencidon en otras
puntos necesarios para la optimizacién de los recursos, la maxima
explotacion de los sistemas informaticos con fines de gestién, un alto grado de

trabajo en equipo y una elevada descentralizacién de la toma de decisiones.

Antiguamente, los jefes de laboratorio se centralizaban en el andlisis
como parte del procedimiento de control, que incluia tanto el procedimiento de
calibracion como el de control interno dentro y entre diferentes departamentos

del mismo laboratorio, la Calidad interna y la Calidad externa. Sin embargo,
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actualmente, los laboratorios han avanzado en la busqueda de nuevos modelos
de verificacién de Calidad. La gestion total , el mejoramiento continuo de la
Calidad modelan el proceso de control y han demostrado ser efectivos en el
control de los costos del laboratorio. Por lo tanto, no resulta sorprendente que
estas estrategias se constituyan en las bases de gestién del laboratorio

moderno. (10)

**Mejora Continua de la Calidad: la Calidad no constituye un término
absoluto sino que es un proceso de mejoramiento continuo, es una cualidad
que se puede ir redefiniendo sus objetivos conforme con las necesidades y las

tendencias del momento.

La Mejora Continua de la Calidad se basa en la prevencién de los
defectos junto con el compromiso de mejora del producto en todas las fases de
produccion, con una nueva filosofia de trabajo, la orientacién de satisfaccion de
las necesidades y expectativas de los clientes, mediante la implicacidon de los

trabajadores.

En la Calidad y la Mejora Continua de la Calidad se proponen objetivos a
ser alcanzados, dichos objetivos suelen ser mdviles, volviéndose cada vez mas

exigentes, como una manera de buscar siempre la excelencia.

Las nuevas tendencias en Calidad se enmarcan dentro de la mejora
continua, que pretende identificar oportunidades de mejora utilizando como
herramientas fundamentalmente el redisefio o reingenieria de procesos
(método que consiste en la revision y redisefio radical de procesos para que la
organizacion reestablezca la manera de cubrir objetivos a niveles de coste,
calidad, servicio y rapidez adecuados) y la orientacion al paciente,

garantizando la continuidad de los niveles asistenciales.
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Figura

‘I:i@LI‘TJ{rI 2. Evo|udén c7|e| concepto c?Ie c.:a|i0|a0|

J ETICA aeietencial

h..‘ EFICACIA
i Consequir un buen resultado

ACREDITACION
Capacidad para hacerlo bien

uDIT
Aprender para prevenir el emor

ANALISIS DE RESULTADOS
Asequrar un buen resuttado

JORS CONTIHUA

tica, técnica y arte

1/conferencias/asistencia-7.html

(conocido también como ciclo de Deming/Shewhart) con cuatro fases:

obtenida de la pagina web: http://neurologia.rediris.es/congreso-

La Mejora Continua de la Calidad se puede representar como un ciclo
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Determinar
objetivos y
metas

Tomar
acciones

Determinar
medios para
alcanzar las
metas

Dar educacion
y capacitacién

Verificar los
resultados del
trabajo

Realizar
el trabajo
y tomar datos

Las etapas representadas en el circulo son:

Planear: dentro de ella se incluye la definicién de los objetivos y
metas a lograr y los medios que se emplearan para alcanzar las

metas.

Hacer: comprende la educacidon y capacitacién de las personas que
ejecutaran el trabajo, la realizacion del trabajo y la toma de los datos

necesarios.

Verificar: se refiere a comparacién de los resultados obtenidos

contra las metas definidas inicialmente.
Actuar: aqui es donde se definen las acciones para resolver los

problemas que se hayan presentado o bien para continuar con la
ejecucion del plan. (3)
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Dentro de la etapa de Actuar es necesario aclarar que si los resultados
son correctos es posible seguir ejecutando las acciones planeadas bajo los
procedimientos estandares de operacidon definidos, para mantenerlos asi. Si los
resultados no son los esperados (no se cumple con la meta planeada) se deben

detectar las posibles fallas.

Deteccion de problemas

y situaciones meiQrables

Priorizacion

N

Disefo del estudio
Y fijacién de cr@ios

Reevaluacion Recogida de datos
Puesta en practicg Identificacion de causas
de acciones correctoras y acciones correctoras

e Principios basicos de la mejora continua de la Calidad.:

% Orientada al cliente.

< Participacién y motivacion de los empleados.
« Mejora continua.

< Prevencion en vez de correccion.

% Actla sobre los procesos.

% Mejora integral.

% Liderazgo y responsabilidad de la direccion
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»+La Calidad Total: antiguamente se solia controlar la Calidad del producto o
servicio al final del proceso, lo que era llamado “la Calidad del producto final”.
Sin embargo, durante las uUltimas décadas, los sistemas de Calidad no se han
aplicado Unicamente al control del producto final sino también a todo el

proceso de produccién y a todos sus requisitos esenciales.

De esta forma, los errores descubiertos durante la producciéon o
implementacion de un servicio normalmente pueden remediarse con éxito. Con
el tiempo, los sistemas de Calidad se han extendido a cada vez mas areas de
produccion: los sistemas totales, que se extienden a toda la organizacion,

evolucionaron hacia la Gestion de la Calidad Total.

La Calidad Total es una filosofia organizativa integral que busca y
promueve la mejora continua en todas las areas, que involucra a todo el

personal y que tiene como objetivo final la satisfaccién del cliente.

e Los principios basicos de la Calidad total son:
% la Calidad no la determina la organizacién, la definen los
ciudadanos o clientes.
% la Calidad es responsabilidad de todos, en especial de los
niveles de direccion.
+ la Calidad debe ser construida en todas las fases y procesos
gue intervienen en el disefio y produccién o prestacion del

producto o servicio. (3)

e El enfoque de la Calidad Total:

% Cree que la Calidad es el convencimiento previo y especifico de todos
los recursos humanos.

R/

% Cree que la Calidad es solamente lo que percibe el cliente
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% Cree que hay clientes tanto externos como internos

< Cree que su imagen como organizacion totalmente dedicada a la
Calidad mejorara su marketing

% Cree que la "no Calidad” es siempre una oportunidad para aprender

% Cree que los grupos y no las gerencias son los soportes de la Calidad

< Cree que los recursos humanos son los recursos mas importantes

que dispone la organizacién.

En resumen, los actuales modelos dirigidos hacia la Calidad total y la
Mejora Continua de la calidad, proponen cambios fundamentales en los roles
tradicionales tales como liderazgo, trabajo en equipo, comunicaciéon y
educaciéon. A su vez traen aparejado nuevos retos en el ejercicio de las
funciones: nuevas dareas analiticas, mayor numero vy refinamiento de
examenes, total compromiso con la Gestidn de Calidad, sistemas informaticos
de mayor envergadura, nuevas demandas de gestiéon econdmica condicionado
todo ello por el desarrollo tecnoldgico y la dindmica socio-econémica general

de la sociedad.

Todo lo anterior justifica, la importancia de la capacitacidon del personal
en el moderno laboratorio clinico, tendiendo a revalorizan el recurso humano
de la organizacidn y confiriéndole un papel central en el alcance de los
objetivos de Calidad.

»Justificacion de la Capacitacion:

La Capacitacién consiste en un proceso educativo a corto plazo,
planeado, organizado y sistematico dirigido a proporcionar los conocimientos,
habilidades técnicas y desarrollo de actitudes necesarias para los puestos de
trabajo o de la organizacidon. Es la respuesta a las necesidades de la
organizacion para contar con un personal calificado, productivo vy
comprometido. Ello contribuye al desarrollo personal y profesional de los

individuos a la vez que aporta beneficios para la organizacion. (11)

38



Objetivos de la capacitacidn:

Prevencion de la obsolencia.

Productividad, orientada a incrementar el rendimiento en el
desempefo de las labores habituales.

Mejoria de la Calidad, contribuyendo a elevar la Calidad de la
produccion o los servicios.

Salud y seguridad. La capacitacién adecuada ayuda a prevenir
accidentes laborales . Un ambiente laboral seguro conduce a
actividades mas estables del colectivo laboral .

Prestaciones indirectas. Las oportunidades educacionales son
altamente valoradas por el personal y son consideradas, sobre todo,
por el mas calificado, como parte de las remuneraciones del empleo.
Los empleados esperan que los programas de educacidon sean
pagados por la empresa.

Desarrollo personal. (12)

Beneficios de la capacitacidn:

Mayor capacidad para promociones y transferencias internas.
Incrementa la productividad y Calidad del trabajo.

Conduce a mayor rentabilidad y disminucién de los costes.

AW

Eleva la moral del colectivo de trabajo, elimina los temores a la
incompetencia o la ignorancia individual.

Mejora la comunicacion entre individuos y grupos.

6. Convierte a la organizacidén en un entorno de mejor Calidad para

trabajar.

Un programa de capacitacion efectivo debe tener en cuenta dos

objetivos del proceso de aprendizaje:

1. Procurar alcanzar un maximo de aprendizaje.

39



2. Procurar que este maximo se alcance en el menor tiempo posible.

Con el fin de verificar el éxito de un programa de capacitacién se debe
insistir en la evaluacidn sistematica de sus resultados. Antes de iniciar el

proceso de capacitacidon se deben establecer las normas de evaluacion.

e La capacitacion en el laboratorio clinico: la educacion del personal en
el laboratorio clinico debe ser un proceso continuo. La capacitacion debe
considerarse como una inversién a largo plazo de la organizacidon. La
capacitacion del personal de los laboratorios clinicos debe estar dirigida a :

< Técnicas analiticas

% Bioseguridad.

% Aseguramiento de la Calidad en sus diferentes fases.

< Direccién empresarial.

< Conocimientos clinicos.

% Estrategias para el diagndstico.

Las técnicas a utilizar han de tomar en cuenta los objetivos, contenidos,
circunstancias y posibilidades especificas para cada situacion recurriendo a

aquéllas que mejor satisfagan las necesidades en cada caso.

Otra vertiente de la capacitacion que no debe pasar por alto el
laboratorio clinico, es la capacitacion de otros miembros del equipo de salud
gue se relacionan estrechamente con éste, tales como enfermeras (fase
preanalitica de la Calidad) y médicos (fases pre y post-analitica de la Calidad)
lo que sin lugar a dudas contribuird a una mayor efectividad del trabajo del
laboratorio.

Es necesario tener muy en cuenta que sélo a través de los recursos

humanos, los demas recursos podran ser utilizados con efectividad.
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CAPACITACION AUTOEVALUACION

CALIDAD Y
EFICIENCIA

GESTION PARTICIPACION
ESTRATEGICA

INTEGRAL

»La Acreditacion de los Laboratorios:

El objetivo final del establecimiento de un Sistema de Garantia de
Calidad es la Acreditacién. La acreditacion consiste en el procedimiento de
evaluacion periddica de los laboratorios a través de estdandares de Estructura,
Procesos y Resultados, efectuado con el propdsito de promover, asegurar y

mejorar la Calidad de la atencidon en el area del diagndstico clinico.(9)

La acreditacién de laboratorios clinicos es un proceso que contribuye a la
mejoria
continua de la Calidad de sus servicios. La participacién en los procesos de
acreditacion es decision de la direccion de cada laboratorio y, por lo tanto,
debe ser accesible a todos los establecimientos que estén debidamente

registrados y habilitados por las autoridades nacionales del pais.
El propdsito de la Acreditaciéon es formalizar el reconocimiento, por un
ente independiente, que los laboratorios han implementado un sistema que

pretende garantizar la Calidad de sus servicios y productos.

e Caracteristicas de la Acreditacion:
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La acreditacion debe ser voluntaria

El procedimiento de acreditacién debe ser accesible,

La acreditacidon debe ser un proceso transitorio, se accede por
un determinado tiempo. Cuando se modifican las condiciones
de funcionamiento y por lo tanto la Calidad de los resultados,
deben realizarse nuevas evaluaciones de acreditacién.

Debe contemplar todos los factores que hacen a la Calidad de
la atencidon del paciente en general y la de los resultados
analiticos en particular, por lo que debe contar, el laboratorio,
con una activa participacion en programas de evaluacion
externa e interna de la Calidad.

Los programas de acreditacion deben ser graduales en su
implementacion. Se debe comenzar con estandares mas

permisivos al principio y gradualmente ser mas exigentes.

e El procedimiento de acreditacion contiene estandares de evaluacidn

de:

Estructura: comprenden los recursos humanos, planta fisica y
equipamiento con un criterio de funcionalidad de la estructura.
Estan basados fundamentalmente en las normas fijadas por la
legislacion vigente.

Procesos: se refieren a las operaciones y procedimientos que
se realizan en los laboratorios para obtener resultados
adecuados. Se evallan procesos operativos, técnicos vy
administrativos haciendo hincapié en normas de bioseguridad,
procedimientos de envio de muestras, controles internos de la
Calidad y registros y archivos de pacientes y resultados.
Resultados: pretende asegurar la confiabilidad de los métodos

analiticos y de los resultados obtenidos.
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»La Rendicion de Cuentas: una manera de medir los avances:

Informacidn, control y evaluacidn: los términos informacién, control y

evaluacion, son los ejes sobre los que subyacen expresiones tan habituales
como “control de gestion”, “evaluacidn de resultados”, “evaluacidon de
gestién”, “informaciéon de control” o “informacidn de gestion”. También
conceptos como eficiencia, eficacia, Calidad y efectividad se hallan

estrechamente relacionados con ellos.

En primer lugar, la informacion puede ser considerada como la

representacion de la realidad mediante algun tipo de lenguaje.

El control, en segundo lugar, incluye algo mas que las informaciones en
gue se basa; controlar significa verificar los hechos (mediante el registro de
tales informaciones), de manera que sea posible compararlos con algun
patron técnico de referencia. El control, en consecuencia, consiste en un
nuevo tipo de informacion que resulta de la comparacién entre patrones

técnicos y datos de la realidad.

En tercer lugar, la evaluacion, incluye algo mas que el control. Implica,
ademas, juicios de valor explicitos o implicitos. Si controlar es comparar
informaciones de la realidad contra patrones de referencia técnicos, evaluar
es comparar tales informaciones contra patrones de referencia valorativos.
Requiere tomar en cuenta la informacion de control y compararla con un

criterio de valoracion y, a partir de ello, obtener una conclusién. (13)

Los objetos de informacion, control y evaluaciéon en las

organizaciones: en las organizaciones en las que se transforman recursos
en resultados mediante procesos de trabajo, los principales objetos sobre
los que se requiere contar con informacién (y que requieren ser controlados

y evaluados) son:
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< en lo que hace a la relacién con el entorno, los resultados que
se entregan a los clientes, usuarios o destinatarios en general,
<% en cuanto al funcionamiento organizacional, los procesos de
trabajo mediante los cuales se utilizan los recursos y se logran
tales resultados y la organizacidn misma en que esto tiene

lugar.

En sintesis, puede decirse que el control y evaluacién de los resultados
se refiere a la
medida en que éstos se logran y son satisfactorios, el de los procesos a la
forma en que se usan y aprovechan los recursos para lograr tales resultados vy,
finalmente, el de la organizacion a si los procesos mismos y el aparato
organizativo en que tienen lugar son

adecuados o no.

¢ La Rendicidon de Cuentas: la rendicién de cuentas es el proceso a través
del cual las instituciones de gobierno dan a conocer a los ciudadanos las
decisiones que toman durante el ejercicio de sus funciones, la forma en que
asignan los recursos disponibles y el impacto que ambos procesos tienen en

la vida de los municipios, los estados o el pais en su conjunto. (14)

La rendicion de cuentas y el acceso a la informacion son dos
componentes esenciales de cualquier gobierno democratico. Su difusidon y
aceptacién implican una transformacion cultural en la concepcién y practica del
servicio publico, ya que significa someter la gestién gubernamental y el
desempefio de los servidores publicos al examen critico de la sociedad.
Cualquier organizacion que se desenvuelva en el ambito publico, tiene la
obligacion de explicar a la sociedad sus acciones y aceptar responsabilidad

sobre las mismas.

El moderno concepto de rendicidn de cuentas tiene un sentido mas

amplio no se trata solamente de no haber incurrido en transgresiones sino de
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haber respondido al mandato recibido o de haber alcanzado las metas

establecidas.

El rendicion de cuentas supone cierta responsabilidad por parte de los
efectores publicos. La responsabilidad surge cuando el agente publico ejerce
sus atribuciones en forma “irregular”. Esta “irregularidad” puede tener
diferentes grados, dando lugar, asi, a los distintos tipos de responsabilidad. El
término responsabilizacion, de igual raiz semantica que responsabilidad,
sugiere un componente adicional y diferenciado de la responsabilidad en
sentido tradicional, en cuanto supone no sélo su “asignacidon” por parte de un
tercero, sino la existencia de un compromiso personal del funcionario publico.
La responsabilizacién concierne un involucramiento personal en la accién, y
una participacion activa del sujeto, a través de un compromiso permanente. En
este caso, no se habla solamente de una obligacién originada en la norma, sino

de un compromiso originado en la conciencia.

La Responsabilidad constituye una respuesta derivada de una obligacién
impuesta. La Responsabilizacién supone adicionalmente la accién consciente y
voluntaria. Mientras la responsabilizacion significa “responsabilizar” vy
“responsabilizarse”, y en este ultimo sentido se origina en la conciencia y el
compromiso personal, la responsabilidad en sentido tradicional deriva de la

existencia de normas que la imponen y determinan.

La Responsabilizacién alude a la vigencia de reglas de juego que exigen
la rendicion de cuentas a terceros, ante los cuales se es responsable de un
acto o de una gestion. Las condiciones que generan un ambito propicio a la
rendicion de cuenta, incluyen entre otros factores la transparencia en la
gestion publica, la publicidad de los actos gubernamentales, la existencia de un
marco normativo que establezca los mecanismos de responsabilizacion que
abarquen a todos los niveles de la pirdmide institucional del Estado, y la
independencia de las instituciones encargadas de determinar las

responsabilidades.
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La rendicién de cuentas supone la existencia de al menos dos partes:
una que confiere y otra que acepta esa responsabilidad con el sobreentendido

gue debera reportar sobre la manera en la que la llevd a cabo.

La rendicion de cuentas supone tres nociones interrelacionadas:
responsabilidad, rendicidn de cuentas, respuesta ante esa responsabilidad.
Responsabilidad ante el cometido asignado, rendicion de cuentas sobre la
responsabilidad conferida, y respuesta ante dicha responsabilidad, originada
tanto por voluntad propia o como resultado de una exigencia normativa de

responder por las acciones propias. (14)

Desde la ciencia politica se ha efectuado una distincion entre rendicién
de cuentas
objetiva y subjetiva. En la objetiva, alguien es responsable por algo y debe
responder ante alguna persona o cuerpo en una manera formal, a través de
normas y mecanismos claramente definidos. En la rendicion de cuentas
subjetiva, una persona siente la obligacién hacia la profesion de servicio
publico o un sentido del bien comun, inclusive en aquellos casos donde no hay

mecanismos formales establecidos a través de los cuales pueda ser exigida.

e Medicion de resultados y evaluacion del desempeino: el objetivo
fundamental de un sistema de salud es mejorar las condiciones de salud de

la poblacién a la que atiende. Esto se logra mediante la provision de
servicios de salud efectivos y respetuosos de la dignidad y expectativas de
los usuarios. El éxito de estos servicios en el alcance de dicho objetivo

puede y debe evaluarse.
El control de los Servicios de Salud debe perseguir el logro de las “tres

E”: eficiencia, economia y eficacia, y para ello es necesario indagar si los

recursos se emplean de modo adecuado, si se alcanzan los objetivos, y si ello
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se logra con el menor gasto posible, todo lo cual conforma el denominado

control de gestion.

El concepto de gestion supone que tanto el maximo nivel gerencial
como los demas funcionarios estan involucrados en la gestion de recursos. La
diversidad de su participacién torna dificil la identificacion de
responsabilidades, de modo que éstas recaen en los mas altos niveles de
gerencia. En esta concepcion, tanto el control como la Calidad, forman parte

de las responsabilidades de todo gerente publico.

El esquema integral de evaluacidn consta de tres componentes:

< Evaluacion del desempeio: este proceso implica medir el grado
en el que se estan alcanzando los objetivos del sistema de salud. De
acuerdo con la OMS, los objetivos basicos de los sistemas de salud
son tres: mejorar la salud de la poblacion, ofrecer un trato adecuado
a los usuarios de los servicios de salud y garantizar seguridad
financiera en materia de salud. Esto implica alcanzar el mejor nivel
posible de salud para toda la poblacién durante todo el ciclo de vida,
contando con un sistema de salud efectivo y reduciendo las
desigualdades. Los indicadores utilizados para evaluar el desempefo
son: la esperanza de vida saludable, tiempos de espera y el grado de

respeto a los pacientes.

< Evaluacion de programas y servicios: la evaluacién de los
objetivos finales de un sistema es un proceso importante. Sin
embargo, sélo la evaluaciéon de los objetivos intermedios permite
identificar donde es necesario hacer correcciones. A la evaluacion de
los objetivos intermedios de un sistema se le ha denominado
evaluaciéon de programas y servicios de salud y se lleva a cabo
asignandole un valor a los cambios que dichos programas y servicios

producen en las esferas de su competencia. Estos cambios se
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registran en indicadores de estructura, proceso y resultado. Evaluar
significa conocer los cambios producidos en la situacién de salud de
la poblaciéon a la que va dirigida un programa, el impacto que ha
tenido el programa en estos cambios, la opinién de los usuarios de
los servicios que han recibido, la opinion de directivos y profesionales
acerca de los puntos fuertes y débiles y los costes del programa y
significa saber a qué retos y necesidades se debe enfrentar el

programa. (15)

Sistema Nacional de Indicadores: tanto la evaluacion del
desempefio como la evaluacion de programas y servicios implican la

medicion periddica de indicadores seleccionados y estandarizados.

Objetivos de la Rendicion de Cuentas:

Genera informacién para la ciudadania

Puede ser un medio eficaz para mejorar la toma de decisiones.

Sirve como medio para identificar nuevos desafios

Promueve el didlogo acerca de las politicas nacionales de salud y
contribuye a poner a la salud en el centro de los debates nacionales,
proporcionando informacion oportuna y confiable sobre un aspecto

central del bienestar de los ciudadanos.
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»Conclusion:

La ejecucidén de un Sistema de Garantia de la Calidad en la Atencién
Pablica, aporta muchos beneficios, no sélo a los usuarios de dichos servicios,

sino también a los prestadores de salud.

Es necesario tener en cuenta que la Calidad en los Servicios de Salud
constituye simultdneamente un derecho de los usuarios o clientes, y a su vez

un deber de los prestadores de salud y los trabajadores de dichas areas.

La aplicacién de este sistema trae aparejados los siguientes beneficios

para los Sistemas de Salud y Laboratorios Clinicos que lo adoptan:

a) Mejorar la calidad de los servicios

b) Mejorar el rendimiento de la inversién producida disminuyendo
costos.

c) Mejorar la orientacién y servicio al paciente y médico.

d) Mejorar las condiciones laborales y de bioseguridad.

e) Mejorar el nivel educacional y cientifico frente a sus pares.

f) Mejora la atencién brindada a los usuarios.

Para poder hacer viable dicho sistema, es necesario que cada uno de los
involucrados en cada instancia de este proceso asuma el rol que le
corresponde, tome conciencia y se apropie de sus responsabilidades. Es muy
importante tener en cuenta que para que los Sistemas de Garantia de Calidad
puedan ser aplicados de manera adecuada y continua es necesario que el
Estado actle como garante de la salud y dirija sus acciones hacia el control de
la ejecucién de las actividades destinadas al logro de la calidad en los servicios.
Implementar un Sistema de Garantia de Calidad, sin el control y evaluacion de
los resultados que arroja, es un esfuerzo que no vale la pena encarar. Para que
el Sistema actle es necesario un control y revision permanente, esa es la Unica

manera que se puede trabajar en un ciclo de Calidad.
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La gestién de la Calidad es algo que compete a todos los trabajadores de
un establecimiento, es una oportunidad de mejora que se debe encarar con
entusiasmo y compromiso. Es necesario reconocer que todo impulso que
implique una mejora requiere de un tiempo de maduracién adecuado y ademas
requiere de la capacitacion del personal destinado a la realizacion de esas
actividades de mejora. La capacitacién es un determinante muy importante a
la hora de encarar las actividades de gestién de la calidad. Se debe poner
mucho énfasis en la capacitacidon, ya que incrementa el rendimiento en el
desempefio de las labores habituales, permite contar con un personal
calificado, productivo y comprometido, contribuyendo al desarrollo personal y
profesional de los individuos a la vez que aporta beneficios para la

organizacion.

Por Gltimo es importante no dejar de tener en cuenta, que para encarar
cualquier actividad de gestion de la calidad, es muy importante realizar la
evaluacion de las actividades desarrolladas, en caso contrario, el esfuerzo que

implica su aplicacién de nada habra valido.
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» Glosario:

Norma: es el conjunto de reglas, directrices y requerimientos que las
autoridades

competentes determinan que deben ser cumplidas por los servicios de
laboratorio para

poder funcionar.

Estandares: son documentos preparados por consenso para el uso general y
repetido con el

objeto de entregar servicios, productos o resultados de una Calidad
determinada en un

contexto dado.

Manual de Calidad: es un documento que establece la politica de Calidad vy
describe el sistema de Calidad de una organizacién, es decir, identifica las
politicas y objetivos de la institucion, las actividades funcionales y actividades
especificas de Calidad concebidas para alcanzar las metas de Calidad deseadas
para la operacién del sistema. En el manual de Calidad se describen, de una
manera razonablemente sistematica, las medidas que por ejemplo un

laboratorio empleara para ejecutar el programa de garantia de Calidad.

Sistema de Garantia de Calidad: comprende un programa total de normas y
procedimientos que asegura de manera continua que los servicios, productos o

resultados finales son confiables, pertinentes y oportunos.

Control de Calidad: al conjunto de acciones que se aplican durante la
ejecucion de cada
prueba para asegurar que los resultados, productos o servicios pueden ser

entregados.
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Certificacion: es el procedimiento de evaluacion de antecedentes personales
y profesionales

de un individuo en relacién a su educacién, experiencia y trayectoria.
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