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l. INTRODUCCION.

El sistema de calidad en los servicios publicos es imprescindible para el
cumplimiento de los objetivos de las instituciones, la satisfaccion de las
necesidades de la poblacion.

En 1998, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) solicito a los paises de
América Latina y el Caribe (ALC) que elaboraran perfiles de sus sistemas de salud
basados en los “Lineamientos Metodolégicos para la Preparacion de Perfiles del
Sistema de Salud para los Paises de la Region de ALC". Tales perfiles
preparados por los equipos nacionales del sector salud e instituciones
académicas de salud publica, proponen garantizar el derecho de todos los
ciudadanos a la atencion en salud, aumento de la cobertura de servicios,
proporcionar un paquete o conjunto basico de prestaciones a toda la poblacion,
reducir las brechas de equidad al menos en cobertura de programas y servicios
béasicos, reduccion de brechas en la distribucién de recursos.!

Los laboratorios de salud publica apoyan la vigilancia epidemiolégica en un medio
econOmico y epidemiolégico en continua evolucion y requieren la aplicacion de
Reforma del Sector Salud que estd impulsando la equidad, eficacia y calidad,
eficiencia, sostenibilidad y participacion social, hasta ahora esto no se cumple en
los laboratorios clinicos estudiados. Tanto la gestién de un sistema de calidad y la
iniciativa de Reforma del Sector Salud, buscan brindar al paciente salud y estado
de bienestar.

Sin embargo en los laboratorios clinicos de los hospitales de San Marcos, Solola,
Coatepeque, Puerto Barrios y Jutiapa no se observa un impacto efectivo de
ambas propuestas, en calidad sin un plan los avances en documentacion,
proveedores y compras son mas por esfuerzo propio que una accion institucional.

En cuanto a la Reforma, después de 13 afios lo mas destacado es el respaldo de
las autoridades, alguna capacitacion y la gratuidad de los servicios, pero como
acciones locales y no nacionales, por lo que se requiere una propuesta que
genere politicas puablicas efectivas que tomen en cuenta los servicios de

laboratorio clinico tanto a nivel local como central.

! OPS .Lineamientos Metodoldgicos para la Preparacion de Perfiles del Sistema de Salud para los Paises de
la Regién de ALC. 1998



1.1

Justificacion.

La Seleccién del Caso se baso en que:

Es socialmente relevante pues se debe dar acceso a toda la poblacion como
un derecho, necesario como parte de un paquete de servicios basicos
ampliando su cobertura, de importancia cientifica y/o académica pues el
laboratorio es un servicio que brinda informacion veraz sobre las causas de las
enfermedades que afectan a la poblacion y para la toma de decisiones de las
autoridades.

Al aplicar a los servicios de laboratorio clinico acciones dentro de la iniciativa
de Reforma del Sector Salud se esta impulsando la equidad, eficacia y calidad,
eficiencia, sostenibilidad y participacion social como elementos que permitan
atender los problemas de salud de la poblaciéon del pais, para brindar acceso
a las pruebas de laboratorio, con la pruebas que requieran seglin la
problemética local y asegurando la calidad del producto que generen estos
laboratorios.

Conocer las condiciones de calidad y el cumplimiento de los objetivos de la
Reforma del Sector Salud, permitira efectuar acciones para que los
laboratorios estudiados mejoren sus niveles de calidad y cobertura de

poblacion.

Objetivos:

Conocer las condiciones de calidad de los laboratorios clinicos de los
hospitales de Solola, San Marcos, Coatepeque, Puerto Barrios y Jutiapa.
Comparar el sistema de calidad de estos laboratorios clinicos en el presente
afio con los existentes en el afio 1998.

Establecer el grado de desarrollo de los laboratorios clinicos en su sistema de
calidad del afio 1998 a octubre de 2008

Definir el cumplimiento de los lineamientos de Reforma planteados por OPS en

los laboratorios clinicos estudiados como parte del sistema de salud nacional.



Il. DESCRIPCION DEL CASO.

La vigilancia de la salud tanto individual como de la poblacion general, el
desarrollo de un numero creciente de técnicas de laboratorio y la mejora continua
de los métodos diagndsticos requieren la adopcién 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 sélo
lo anteriormente mencionado, sino también el buen servicio, la ética profesional e
institucional y la satisfaccion de los usuarios son objetivos de los servicios de
salud y de los laboratorios en particular, que tratan de establecer un sistema de
gestion de la calidad. A pesar de la propuesta de la Iniciativa Regional de la
Reforma del Sector Salud y de las iniciativas de OPS para su implementacion,
todavia no existe un Sistema de Calidad completo en los laboratorios Clinicos de
Solola, San Marcos, Coatepeque, Puerto Barrios y Jutiapa.

Para que la informacion que brinda el laboratorio clinico sea confiable y util, es
necesario contar con un sistema de calidad que garantice el resultado de las
pruebas realizadas.

Verificaremos los avances de 1998 al afio 2008 en el sistema de calidad y la
aplicacion de las Reformas en los laboratorios de los hospitales estudiados.

.1 Antecedentes.

Los procesos de Reforma del Sector Salud se encuentran avanzados en una
minoria creciente de paises y en unos pocos ya se empieza a hablar de una
segunda e incluso una tercera generacion de reformas para mejorar el acceso a
los servicios de salud.

La evaluacion de los procesos de reforma es incipiente y desigual. Se realiza de
manera sistematica en muy pocos paises y rara vez se usa como fundamento
para redisefar las estrategias de reforma, a pesar que desde 1997 la Oficina
Sanitaria Panamericana (OSP) se ha ocupado de elaborar perfiles de los sistemas
de servicios de salud de los paises, los cuales incluyen el seguimiento y la
evaluacién de los procesos de reforma. A finales de 1999, 20 paises de la Region

habian completado sus perfiles, que pueden consultarse en la pagina electrénica



de la Iniciativa Regional de Reforma del Sector de la Salud en América Latina y el
Caribe (http://www.americas.health-sector-reform.org/), auspiciada conjuntamente por la
OPS, la USAID y otros organismos.

En 1999, la OSP continué apoyando a los paises para que fortalecieran el papel
rector de las autoridades sanitarias, asi como las funciones esenciales de salud
publica, y ampliaran su capacidad para evaluar la situacion del sector salud y
poner en marcha las reformas necesarias, con el fin de incrementar el acceso
equitativo de las poblaciones a servicios de salud eficientes y de calidad,
aplicando metodologias e instrumentos para analizar, activar y dar seguimiento a
las reformas. Continué también realizando andlisis sectoriales como el de
Nicaragua, Panama y la Republica Dominicana, compartiendo sus experiencias
en conferencias, talleres regionales y visitas de estudio.

El 41.er Consejo Directivo de la OPS marc6 un hito importante al aprobar la
resolucion CD41.R12, en la cual se reconocen los esfuerzos de los Estados
Miembros y la Oficina en la creacion de una metodologia para dar seguimiento a
las reformas del sector salud en América Latina y el Caribe. La resolucion insta a
los Estados Miembros a institucionalizar el proceso de seguimiento y evaluacion, y
a aplicar politicas que tengan en cuenta los resultados de esos procesos.

La Cumbre Presidencial de las Américas, realizada en 1994 en Miami, Estados
Unidos, establecié que la lucha contra la pobreza requiere el acceso equitativo de
la poblacion a servicios béasicos de salud de calidad.

En el pasado, los hospitales desarrollaban sus propios programas de calidad, con
resultados generalmente insatisfactorios. La falta de una definicién clara del
concepto de calidad, tanto por parte de los paises como de los organismos de
cooperacion, era un factor limitante. La ausencia de incentivos para promover la
calidad, asi como de estdndares e indicadores, ha demorado el progreso.
Actualmente funcionan en varios paises programas de garantia de la calidad de la
atencion de los servicios de salud. Entre ellos podemos citar los de Argentina,
Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Jamaica, México y
Perd. Algunos han tenido éxito, mientras que otros apenas empiezan su

trayectoria.”

2 OPS Desarrollo de los Sistemas y Servicios de Salud



V. MARCO CONCEPTUAL.
[1l.1 La investigacion Cualitativa

Se destaca por la construccién o generacion de una teoria a partir de una
serie de proposiciones extraidas de un cuerpo tedrico que servira de punto de
partida al investigador, para lo cual no es necesario extraer una muestra
representativa, sino una muestra tedrica conformada por uno 0 mas casos y estan
reservadas a la construccion o generacion de teorias, a partir de una serie de
observaciones de la realidad objeto de estudio, haciendo uso del método
inductivo, segun el cual se debe partir de un estado nulo de teoria,

Sarabia, mencionado por Piedad Martinez (2006), indica que en lo
metodoldgico, la investigacion cientifica actual es una espiral inductiva - hipotética
— deductiva con dos pasos procesales esenciales:

» Fase heuristica o de descubrimiento: fase hecha de observacion, descripcion,
reflexion y generalizacién inductiva, con miras a generar hipoétesis (lo que podria
ser verdadero como solucion al problema, respuesta a la cuestion o explicacion
del fenbmeno).

* Fase de justificacion-confirmacién: proceso de comprobaciéon del fundamento de
una hipotesis por medio de un procedimiento o dispositivo previsto al efecto (y
susceptible de ser reproducido).

De acuerdo con lo anterior, este autor considera que algunas de las
actividades relevantes en el proceso de investigacion cientifica son:

* La observacion-descripcion del fenomeno

 La exploracién de la realidad para la generacion de hipétesis explicativas sobre
el comportamiento, las causas y los efectos del fenébmeno, y

 El contraste-justificacién de la hipotesis propuesta en la idea de garantizar su
verdadera capacidad de explicacion.

En este contexto, cabe resaltar que las metodologias Utiles para la fase
heuristica o de descubrimiento son las cualitativas, mientras que las utilizadas
para la fase de justificacion-confirmacion son las metodologias cuantitativas.

El método de estudio de caso es una herramienta valiosa de investigacion en las

ciencias sociales y en la direccion de empresas, asi como en las areas de
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educacion, politicas de la juventud y desarrollo de la nifiez, estudios de familias,
negocios internacionales, desarrollo tecnolégico e investigaciones sobre
problemas sociales, su mayor fortaleza radica en que a través del mismo se mide
y registra la conducta de las personas involucradas en el fenébmeno estudiado,
mientras que los métodos cuantitativos sélo se centran en informacion verbal
obtenida a través de encuestas por cuestionarios. Ademas, en el método de
estudio de caso los datos pueden ser obtenidos desde una variedad de fuentes,
tanto cualitativas como cuantitativas; esto es, documentos, registros de archivos,
entrevistas directas, observacion directa, observacion de los participantes e
instalaciones u objetos fisicos.

Las investigaciones pueden caracterizarse por su propésito y por la aportacion
tedrica pretendida. De este modo, segun el propdsito de la investigacion, el
estudio puede ser descriptivo (si se pretende identificar los elementos clave o
variables que inciden en un fendmeno); explicativo (si se busca descubrir los
vinculos entre las variables y el fendmeno a la vez que dotar a las relaciones
observadas de suficiente racionalidad tedrica) y predictivo (si se examinan las
condiciones limites de una teoria)

las investigaciones realizadas a través del método de estudio de caso pueden ser:
descriptivas, si lo que se pretende es identificar y describir los distintos factores
que ejercen influencia en el fendmeno estudiado, y exploratorias, si a través de las
mismas se pretende conseguir un acercamiento entre las teorias inscritas en el
marco teorico y la realidad objeto de estudio.

Por su parte, las metodologias cuantitativas basadas en un ndmero elevado de
observaciones pueden ser descriptivas y explicativas, por cuanto se muestran
adecuadas para el uso de técnicas estadisticas de caracter descriptivo (tales
como: la tabla de frecuencia y las medidas de tendencia central, a través de las
cuales es posible determinar, por ejemplo, “cuanto/s” o “con qué frecuencia”
ocurre un determinado suceso), y explicativo (a saber: el andlisis de regresion y el
andlisis de varianza entre otras técnicas, las cuales permiten determinar los

factores que ejercen influencia significativa en el fenémeno objeto de estudio). *

® Piedad Cristina Martinez Carazo.® El método de estudio de caso. Estrategia metodoldgica de la
investigacion cientifica. 2006
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El proceso de investigacion cualitativa se define a partir de tres actividades
genéricas, interconectadas entre si, que han recibido diferentes nombres, entre
los que se incluyen Ontologia, Epistemologia y Metodologia. Sin embargo, es
preciso tener muy presente que las decisiones sobre los métodos, técnicas y
estrategias utilizadas para disefiar el proceso, obtener la informacion, analizarla o
exponerla, son siempre subsidiarias de las decisiones que se hayan tomado
previamente con respecto a las cuestiones ontoldégicas —la naturaleza del
conocimiento— y epistemoldgicas —la relaciéon entre el sujeto y el objeto de la
investigacion—. A lo que nos enfrenta la investigacion cualitativa no es a una
simple eleccion de técnicas o estrategias de indagacion. La investigacion
cualitativa supone un modo concreto y especifico de comprender la investigacion,
gue va mas alla de la decision de emplear, por ejemplo, una entrevista o un
cuestionario.

Asi, Stake (1995) mencionado por Sola (SF), encuentra tres diferencias
fundamentales entre la investigacion cualitativa y la cuantitativa: En primer lugar,
el interés por la comprension frente a la explicaciéon. En segundo lugar, los
diferentes roles que asume el investigador —personal y cercano o impersonal y
ajeno— en cada caso. Y en tercer lugar, la distincion entre conocimiento
descubierto y conocimiento construido.

Dentro ya del campo de la investigacion cualitativa, existen diferentes enfoques o
posiciones tedricas. Interaccionismo simbdlico, etnometodologia, etnografia,
heuristica, hermenéutica, fenomenologia... son denominaciones de perspectivas
de investigacion cualitativa que se diferencian entre si tanto por la disciplina matriz
de la que proceden como por sus distintos intereses (descripcion, reconstruccion,
adopcion de decisiones, critica, emancipacion, deconstruccion...).

Lo que denominamos genéricamente investigacion cualitativa, pues, tiene en
realidad significados diferentes en cada momento o debido a diferentes
posiciones tedricas. No obstante, hay un acuerdo amplio en cuanto a algunas de

las caracteristicas esenciales y comunes a todos los enfoques. *

“ Dr. Miguel Sola Fernandez, “METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION CUALITATIVA EN EDUCACION /",
Departamentos de Didactica y Organizacion Escolar de las Universidades de Malaga y Almeria, Espafia. Sin
fecha.
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I11.2 El Método de Estudio de Caso.

Los diversos métodos de investigacion social tienen ventajas y desventajas segun
el tipo de problema abordado y sus circunstancias. En la decisién de qué método
elegir deben considerarse tres condiciones: (a) el tipo de pregunta de
investigacion que se busca responder, (b) el control que tiene el investigador
sobre los acontecimientos que estudia, y (c) la “edad del problema”, es decir, si el
problema es un asunto contemporaneo o un asunto histérico.

Los casos son particularmente validos cuando se presentan preguntas del tipo
"como" o "por qué", cuando el investigador tiene poco control sobre los
acontecimientos y cuando el tema es contemporaneo. Muchas de las preguntas

de tipo "¢qué?" son exploratorias o descriptivas y se contestan realizando
encuestas o0 consultando bases de datos; por ejemplo: qué formas de
reclutamiento de nuevos empleados se utilizan en las empresas argentinas.

Las preguntas “"cdmo" y "por qué" son mas explicativas y llevan facilmente al
estudio de casos, la historia y los experimentos, porque tratan con cadenas
operativas que se desenvuelven en el tiempo, mas que con frecuencias. Los
casos Y la historia también permiten tratar con el rastreo de procesos.

Tanto el método del caso como los estudios estadisticos y otros enfoques
cuantitativos buscan desarrollar teorias con consecuencias Vverificables
empiricamente. Sin embargo, la légica de la metodologia es distinta entre ellos en
cuanto a la seleccion de muestras, la operacionalizacion de variables y el uso de
la inferencia; especificamente, el método del caso propone la generalizacion y la
inferencia “hacia la teoria” y no hacia otros casos.

Ignorar las particularidades de esta logica lleva a una critica frecuente: El caso no
permite generalizar sus conclusiones a toda una poblacion. Esta falencia no
permitiria generalizar los hallazgos a otros “casos” que no fueran el estudiado, ya
sea por razones del pequeiio tamafio de la muestra de casos utilizada o por la
falta de representatividad de los casos elegidos. Una forma (la “salida débil”) de
evitar este problema es considerar al caso como una etapa preliminar de un
estudio que luego buscara resultados generales a través de los medios

estadisticos propios de la econometria, por ejemplo; o bien se busca introducir
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dentro del caso datos cuantitativos que permitan “endurecer” los hallazgos
cualitativos.

El estudio (explicativo) de caso viene de la teoria y va hacia ella. Antes de iniciar
el trabajo de campo, el estudio debe ser precedido por el desarrollo de una teoria
que permita la observacion. La observacion esta siempre acompafada de una
teoria, aunque sea incipiente. El desarrollo de los primeros esbozos teoricos
clarifica y profundiza los componentes del caso.

Los resultados del estudio de un caso pueden generalizarse a otros que
representen condiciones tedricas similares. Los estudios de casos multiples
refuerzan estas generalizaciones analiticas al disefiar evidencia corroborada a
partir de dos o mas casos (“replicacion literal”) o, alternativamente, para cubrir
diferentes condiciones tedricas que dieran lugar, aunque por razones predecibles,
a resultados opuestos (“replicacion tedrica”).

[111.3 La Validacion.

La validez de un estudio es la cualidad que lo hace creible y da testimonio del
rigor con que se realizd. La validez implica relevancia del estudio con respecto a
sus objetivos, asi como coherencia logica entre sus componentes. La validacion
(que es el aseguramiento de la validez) comienza en el disefio de la investigacion.
Consideramos cuatro aspectos de la validez, que se aplican en general a los
estudios empiricos de las ciencias sociales: validez de la construccion conceptual
(construct validity), validez interna, validez externa, y fiabilidad.

El método del caso, que recomendamos desde la Optica del realismo, nos resulta
atractivo por ser exhaustivo y riguroso. Su ambito de aplicacion esté bien definido:
contestar preguntas de tipo “por qué” o “cémo” sobre fendmenos contemporaneos
sobre los cuales no tenemos control. Las preguntas de este tipo invitan a generar
teorias y estas teorias pueden inducirse a través de la l6gica del método del caso,
ya sea un caso Unico o multiple. Para la generacion de teorias no hay recetas
magistrales, pero hay lineamientos Utiles. Un aspecto valioso de las teorias es su
capacidad explicativa, que, en manos de los gerentes, se transforma en un arma
operativa y, en manos de los académicos, contribuye a la acumulacion del

conocimiento.
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El mecanismo causal es un ente dificil de asir, como lo atestigua la historia del
sustantivo que lo adjetiva: la causalidad. Sin embargo, la validacion nos permite
cierto grado de tranquilidad acerca de que estamos haciendo las cosas bien.

Un estudio de caso tiene en general los siguientes pasos (George et al. (2005),
Yin (1994)), citados por Yacuzzi (SF):

1. Disefio del estudio.

2. Realizacion del estudio.

3. Analisis y conclusiones.

En el primer paso se establecen los objetivos del estudio, se realiza el disefo
propiamente dicho, y se elabora la estructura de la investigacién. Es importante
determinar si nuestra investigacion tiene por objetivo la prediccion, o la generacion
de teorias, o la interpretacion de significados, o una guia para la accion. En el
segundo paso se prepara la actividad de recoleccion de datos y se recoge la
evidencia, en todas las fuentes del caso. En el Ultimo paso se analiza la evidencia.
La forma de vincular los datos con las proposiciones es variada y los criterios para
interpretar los hallazgos de un estudio no son uUnicos. Cuando se trabaja en
explicaciones causales, la dinamica operativa lleva a buscar la coincidencia de
patrones, que relaciona diversos tipos de informacion del mismo caso con alguna
proposicion tedrica. Un ejemplo de esta coincidencia es la existencia de una
relacion sisteméatica entre variables. Es posible que la coincidencia de patrones
sea causal o simplemente relacional, y es el investigador quien debe responder a
este tema, con los criterios adecuados. Es de esperar que los diferentes
resultados sean lo “suficientemente” impactantes como para priorizar una
proposicion sobre sus rivales. Para finalizar con la tercera etapa, se prepara el
informe del trabajo y se difunden sus resultados.

Un disefio de investigacion se compone de cinco componentes 1) las preguntas
del estudio, 2) sus proposiciones, si existieran, 3) su unidad de andlisis (pueden
ser varias), 4) la légica que vincula los datos con las proposiciones y 5) los
criterios para interpretar los hallazgos. Las proposiciones orientan sobre los
objetos que deben ser examinados en el estudio; desmenuzan las preguntas de
tipo “como” y “por qué” para determinar qué debemos estudiar. A partir de las

preguntas de investigacion se buscan datos sistematicamente para extraer
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conclusiones. Las preguntas, los datos, y las conclusiones estan vinculados
l6gicamente entre si por el disefio del caso. Los disefios pueden ser de un caso
simple o de mdltiples casos y, por otra parte, holisticos o encapsulados, segun se

utilice una o varias unidades de anlisis.®

1.4 La entrevista.

Se trata del método al mismo tiempo mas extendido y mas clasico de los que se
emplean para la obtencion de datos verbales. La entrevista es la excavadora de
los sociblogos, llamada asi porque, si la observacion registra facilmente lo que
ocurre en la superficie, con la entrevista se extraen de la profundidad opiniones,
sensaciones, creencias, en definitiva experiencia subjetiva.

Se trata de una técnica en la que una persona (entrevistador) solicita informacion
de otra o de un grupo (entrevistados, informantes), para obtener datos sobre un
problema o asunto determinado. Obviamente, exige la presencia de al menos dos
personas y la posibilidad de interaccion verbal. Es frecuente pensar en la
entrevista como un instrumento preciso, estructurado, como una especie de
encuesta oral, como ocurre con el cuestionario, subyace el supuesto de que el
entrevistador conoce las preguntas y el informante conoce las respuestas. Por el
contrario, la entrevista cualitativa ha de ser dinamica y flexible. En su forma mas
pura de empleo en estudios etnograficos es no estructurada, no estandarizada, no
directiva y abierta. Hablamos de un tipo de entrevista que se denomina en
profundidad, y que se define como cierto nimero de encuentros entre el
entrevistador y los informantes, dirigidos a la comprension por parte del primero
de las perspectivas que tienen los segundos con respecto a sus vidas,
experiencias o situaciones, expresadas en sus propias palabras.

Dependiendo de hasta qué punto estén previstas y organizadas, o no, las
preguntas que se haya de formular al entrevistado, es decir, segun su grado de
estructuracion, las entrevistas suelen clasificarse en  estructuradas,

semiestructuradas y no estructuradas o libres; y en formales e informales segun la

° Enrique Yacuzzi, EL ESTUDIO DE CASO COMO METODOLOGIA DE INVESTIGACION: TEORIA,
MECANISMOS CAUSALES, VALIDACION, Universidad del CEMA. Sin fecha.
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situacion sea “natural” o “preparada’. Algunas de sus caracteristicas esenciales
son:

- Se trata mas de conversaciones entre iguales mas que de intercambios formales
de preguntas y respuestas, de cuestionarios de viva voz.

- No buscan so6lo informacion, sino sobre todo que el investigador pueda
comprender los puntos de vista de los informantes.

- Las opiniones de los entrevistados no sélo son datos que hay que analizar, sino
fundamentalmente la expresion de sus interpretaciones de los hechos, en todo
caso alternativas a las que elaboren otras personas.

- El instrumento por excelencia de la entrevista no es un protocolo o formulario,
sino el propio entrevistador, porque su papel no consiste solo en hacer preguntas,
sino en aprender y decidir sobre la marcha qué preguntas hacer, cuando y como.
Aunque es frecuente pensar en la entrevista como un instrumento preciso,
estructurado, como una especie de encuesta oral, la entrevista cualitativa ha de
ser mas dindmica y flexible. De hecho las entrevistas fuertemente estructuradas
solo se emplean en investigacion cualitativa en contados casos y con propdsitos
muy concretos, como por ejemplo cuando se quiere establecer comparaciones
entre personas o entre respuestas de la misma persona a lo largo del tiempo.

Las entrevistas semiestructuradas, las méas recomendables en investigacion
educativa, parten de un guion de cuestiones que el evaluador tiene en mente, un
denominado “universo de intereses”; pero a menudo no sabe si son esas
cuestiones las mas importantes o las Unicas que facilitaran la mejor comprension
del caso. En el transcurso de la conversacion, permite que otras vayan surgiendo,
buscando la apertura a los temas emergentes. Si alguna de las preguntas o
preocupaciones que tenia antes de comenzar no ha surgido espontaneamente en
la conversacion, entonces el entrevistador la formula. Contrariamente a lo que
ocurre con cuestionarios y entrevistas estandarizadas, la entrevista
semiestructurada se apoya en el convencimiento de que establecer rigidamente
cuando, en qué secuencia y de qué modo se trataran los asuntos, oscurece el
punto de vista del sujeto mas que iluminarlo.

Una vez realizada la primera seleccibn de la muestra, y segin se van

manteniendo entrevistas, se amplia o restringe aquélla a medida que descubrimos
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gue se pueden incorporar nuevas perspectivas, nuevos puntos de vista o
planteamientos, 0 que éstos se reducen. Tanto en la busqueda de nuevos
interlocutores como en la indagacion, nos damos por satisfechos cuando las
informaciones no afiaden nada nuevo, cuando se repiten. Llamamos a este
estado “saturacion de los datos” o saturacion teodrica, y se aplica tanto a la
entrevista como a la observacion o a cualquier otro modo de obtencion de
informacién. En los primeros momentos, es necesario proporcionar informacion a
la persona que va a ser entrevistada. Debe saber claramente cual es el proposito
de la entrevista y su fin, la entrevista informal no sélo no es una técnica menor,
sino que frecuentemente proporciona una informacibn de gran calidad,
seguramente debido precisamente a la informalidad de la situacion, en la que
tanto el entrevistador como -sobre todo— el entrevistado estdn mas
despreocupados, menos inhibidos por el contexto formal del intercambio. Sin
embargo, el primero no ha dejado de ser un investigador y esta atento al
contenido de la conversacion como si se tratara de una entrevista formal.

La entrevista es una herramienta de enorme importancia que sirve, sobre todo,
para conocer codmo opina y piensa la gente acerca de las experiencias,
situaciones, etc., en las que participa. No es sustituible por ninguna otra técnica, y
de hecho muchas de las investigaciones mas recientes se apoyan mas en ella
gue en otros medios, incluida la observacién. Por supuesto, tiene sus limitaciones
y necesita ser complementada, probablemente la principal es que no proporciona
contexto. Se obtienen opiniones, sensaciones, percepciones, etc., de los
participantes, pero suelen estar referidas a un contexto concreto que escapa al
investigador si no puede conocerlo por otros medios.

Por otra parte, durante una entrevista se puede obtener informacién no veraz, ya
sea voluntaria o involuntariamente. En otras palabras, la persona entrevistada
puede responder aquello que realmente no piensa, a veces por creer que sabe
cudles son las respuestas que el entrevistador consideraria adecuadas.

Para tratar de paliar el efecto de ambas limitaciones, es preciso insistir en la
profundidad -en el sentido de reiteracion de los encuentros—, asi como en la
corroboracion de las informaciones —pidiendo posteriormente a los propios

informantes que ratifiquen la informacién que dieron y sometiendo a su juicio la
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interpretacion del entrevistador— y en el contraste de la informacion con otras

personas o por otros medios.®

1.5 La Reforma del Sector Salud en el Servicio de Laboratorio Clinico.

El laboratorio clinico se encuentra, en la actualidad, ante un proceso de
transformacion que tiene por objetivo adaptarse a las necesidades del entorno
sanitario, a las demandas de los profesionales y a las necesidades de los
usuarios. El avance de la tecnologia, y los nuevos modelos de gestién son los
principales factores que inciden en la evolucion del laboratorio y deben implicar un
cambio en su politica organizativa.

Los procesos de Reforma del Sector Salud se encuentran avanzados en una
minoria creciente de paises y en unos pocos ya se empieza a hablar de una
segunda e incluso una tercera generacion de reformas para mejorar el acceso a
los servicios de salud.

La evaluacion de los procesos de reforma es incipiente y desigual. Se realiza de
manera sistematica en muy pocos paises y rara vez se usa como fundamento
para redisefiar las estrategias de reforma. Desde 1997 la Oficina Sanitaria
Panamericana (OSP) se ha ocupado de elaborar perfiles de los sistemas de
servicios de salud de los paises, los cuales incluyen el seguimiento y la
evaluacién de los procesos de reforma. A finales de 1999, 20 paises de la Region
habian completado sus perfiles, que pueden consultarse en la pagina electronica
de la Iniciativa Regional de Reforma del Sector de la Salud en América Latina y el
Caribe (http://iwww.americas.health-sector-reform.org/), auspiciada conjuntamente por la
OPS, la USAID y otros organismos.

En 1999, la OSP continué apoyando a los paises para que fortalecieran el papel
rector de las autoridades sanitarias, asi como las funciones esenciales de salud
publica, y ampliaran su capacidad para evaluar la situacion del sector salud y
poner en marcha las reformas necesarias, con el fin de incrementar el acceso
equitativo de las poblaciones a servicios de salud eficientes y de calidad. La
Oficina prosiguioé con el desarrollo, la prueba y la aplicacion de metodologias e

® Dr. Miguel Sola Fernandez, “METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION CUALITATIVA EN EDUCACION I”,
Departamentos de Didactica y Organizacion Escolar de las Universidades de Malaga y Almeria, Espafia.
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instrumentos para analizar, activar y dar seguimiento a las reformas. Continuo
también realizando andlisis sectoriales como el de Nicaragua y difundiendo los
resultados de los informes de seguimiento y evaluacion del impacto de los
cambios, por ejemplo, en Panama y la Republica Dominicana. Ademas, apoyo a
los paises para que compartieran sus experiencias en conferencias, talleres
regionales y visitas de estudio.

El 41.er Consejo Directivo de la OPS marc6 un hito importante al aprobar la
resolucion CD41.R12, en la cual se reconocen los esfuerzos de los Estados
Miembros y la Oficina en la creacion de una metodologia para dar seguimiento a
las reformas del sector salud en América Latina y el Caribe. La resolucion insta a
los Estados Miembros a institucionalizar el proceso de seguimiento y evaluacion, y
a aplicar politicas que tengan en cuenta los resultados de esos procesos.

La Cumbre Presidencial de las Américas, realizada en 1994 en Miami, Estados
Unidos, establecié que la lucha contra la pobreza requiere el acceso equitativo de
la poblacion a servicios béasicos de salud de calidad.

En el pasado, los hospitales desarrollaban sus propios programas de calidad, con
resultados generalmente insatisfactorios. La falta de una definicién clara del
concepto de calidad, tanto por parte de los paises como de los organismos de
cooperacion, era un factor limitante. La ausencia de incentivos para promover la
calidad, asi como de estdndares e indicadores, ha demorado el progreso.
Actualmente funcionan en varios paises programas de garantia de la calidad de la
atencion de los servicios de salud. Entre ellos podemos citar los de Argentina,
Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Jamaica, México y
Perd. Algunos han tenido éxito, mientras que otros apenas empiezan su

trayectoria.’

En el caso de los laboratorios clinicos y de acuerdo con las practicas
internacionales, es necesario demostrar a los clientes y usuarios de los servicios
gue los resultados de los ensayos son confiables. La implementacién de un
sistema de gestion de la calidad permite asegurar esta competencia por medio de

la trazabilidad de los patrones de laboratorio al Sistema Internacional de

" OPS Desarrollo de los Sistemas y Servicios de Salud.
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Unidades, la adecuacion de los métodos y practicas internacionales, adecuado
uso de los equipos, aplicacion de métodos y procedimientos validos, instalaciones
apropiadas y capacitacion profesional del personal.

La mejoria de la calidad del laboratorio clinico es una responsabilidad de la
direccion en la que se debe involucrar a todo el equipo de trabajo. La superacion
del laboratorio incide positivamente en los servicios de salud, lo que finalmente
redunda en una mejor calidad de vida para todos. La calidad es un concepto
relativamente subjetivo en el que lo importante es armonizar las expectativas de
los clientes, con las especificaciones de las estructuras y de los procesos, con los
resultados en términos de efectividad, eficiencia y eficacia. Dado que no es
posible mejorar lo que no ha sido controlado, medido, definido, y documentado,
tampoco es posible evaluar la calidad de los laboratorios sin un marco de
referencia valido en términos de amplitud y profundidad.®

A pesar de los esfuerzos realizados por los gobiernos y los proveedores privados
para mejorar la calidad de la atencién de salud, en algunos paises aun persiste
gran insatisfaccibn a ese respecto, tanto entre los prestadores como entre los
usuarios. Los procesos de globalizacion y de reforma del Estado han exigido que
los politicos y las autoridades sanitarias busquen como dar respuesta a las
demandas de usuarios cada dia mejor informados.

El publico exige servicios mas efectivos y eficientes, mientras que los encargados
de la prestacion de servicios buscan reducir los costos. Todo esto ha llevado a los
paises a buscar una mejora de la calidad de los servicios que no solamente
permita reducir los costos sino también satisfacer al usuario, una organizacion
debe construirse mejorando constantemente el sistema de produccion y los
servicios para incrementar la calidad y la productividad y reducir los costos. En
otras palabras, la organizacion debe ser competitiva. La calidad es el grado con
gue un producto se adecua a sus especificaciones de disefio y satisface las
necesidades del cliente durante su vida util. Dicho de otro modo, la calidad define

la seguridad y eficacia del producto.

8 Terrés-Speziale, Arturo. Norma Oficial Mexicana para la autorizacién y funcionamiento de los laboratorios
clinicos
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Entendida como adecuacion al uso propuesto, la calidad es un atributo similar a la
temperatura: puede ser medida, no es absoluta y no es apreciada de la misma
forma por todas las personas. Del mismo modo en que todo objeto material tiene
una temperatura, todo producto o servicio tiene un grado de excelencia (calidad)
gue puede ser alto, bajo, medio, o sea, susceptible de medicién. La calidad no la
define el fabricante, sino el usuario. Un ejemplo claro es el agricultor que prefiere
comprar un tractor a un automovil de lujo, porque juzga la calidad por la
satisfaccion que obtiene en el uso.

La calidad depende de la "voz del mercado" y se define en “sintonia” con el
cliente. La definicién de calidad en este nuevo siglo difiere bastante de lo que se
pensaba hace algunas décadas. Mejor calidad no significa necesariamente
mayores precios. Basicamente debemos decir que hoy en dia "calidad" significa
adecuacion, particularmente de nuestros procesos, para conseguir un producto
que satisfaga los deseos y necesidades del cliente.’

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 diagndosticos 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 sélo lo anteriormente mencionado, sino también el buen servicio, la
ética profesional e institucional y la satisfaccion de los usuarios son objetivos de
los servicios de salud y de los laboratorios en particular, que tratan de establecer
un sistema de gestion de la calidad que se adapte tanto a las necesidades
operativas y financieras de su organizaciéon, como a los requisitos practicos de
los usuarios, privilegiando a los pacientes y a la comunidad entre otros.

La 552 Asamblea Mundial de la Salud, 2002 (WHA55.18), preocupada
porque la incidencia de eventos adversos pone en peligro la calidad de la
atencion, ademas de ser una causa importante y evitable de sufrimiento humano y
de imponer un elevado tributo en pérdidas financieras y en costos de oportunidad

para los servicios de salud; observando que puede mejorarse notablemente el

° OPS, Curso de Gestion de la Calidad para Bancos de Sangre
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desempefo de los sistemas de salud en los Estados Miembros, evitando los
eventos adversos en particular y mejorando la seguridad del paciente y la calidad
de la atencién de salud en general; y, reconociendo la necesidad de promover la
seguridad del paciente como uno de los principios fundamentales de los sistemas
de salud, insta a los Estados Miembros a:

o Que presten la mayor atencion posible al problema de la seguridad
del paciente;

o Que establezcan y consoliden sistemas de base cientifica,
necesarios para mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la
atencion sanitaria, en particular la vigilancia de los medicamentos, el
equipo médico y la tecnologia.

En este contexto, la Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacion
Mundial de la Salud (OPS/OMS), en estrecha colaboracion y concertacion con la
Confederacion Latinoamérica de Bioguimica Clinica (COLABIOCLI) y el Instituto
de Salud Carlos Ill de Espafia, han publicado el Curso de Gestidén de Calidad para
Laboratorios, 2005, en el cual, siguiendo las recomendaciones de la norma ISO
15189, se incorporé un componente de ética para laboratorios de salud.

En sus requisitos de gestion, dicha norma y otras normas nacionales
estipulan que la direccion del laboratorio debe tener responsabilidad sobre el
disefio, implementacion, mantenimiento y mejora del sistema de gestion de la
calidad, incluyendo politicas y procedimientos para asegurarse de la proteccion de
la informacion confidencial. También, es recomendable que el manual de calidad
del laboratorio contemple los aspectos éticos.

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

o Representa un compromiso con los valores a los que se asocia la
organizacion y marcar una referencia insoslayable para el
comportamiento de sus miembros.

o 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 cddigos
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preexistentes, marcando claramente cuéles son los valores que

deben regir el funcionamiento de la organizacion.
Los laboratorios y sus profesionales pueden tener normas o leyes
nacionales que fijen otras pautas a las que debera respetarse prioritariamente,
razén por la que, se adaptara la presente guia a la legislacion nacional y a sus

principios y adecuara la redaccién de la misma a la de su Manual de Calidad.*®

La calidad, incluyendo la seguridad del paciente, es una cualidad de la atencién
sanitaria esencial para la consecucion de los objetivos nacionales en salud, la
mejora de la salud de la poblacién y el futuro sostenible del sistema de atencion
en salud. Sin embargo, y a pesar de los esfuerzos de los Estados Miembros, aln
persisten importantes desafios en materia de calidad tanto en los paises mas
desarrollados como en los paises en vias de desarrollo. La atencion sanitaria de
calidad deficitaria impone una carga negativa muy significativa a la sociedad y a
los sistemas sanitarios.. La falta de calidad se manifiesta de mdaltiples formas
incluyendo:

a. Servicios de salud inefectivos, es decir, que no alcanzan el resultado
esperado en salud. Este problema se expresa en términos de injustificada
variabilidad de la practica clinica, aplicacién de cuidados inoportunos o
innecesarios, y un alto porcentaje de cuidados no consistentes con el
conocimiento profesional actual. En el caso mas extremo, la falta de calidad
hace al servicio de salud inseguro ocasionando dafio material o humano,
situacion que ha motivado un aumento de las demandas legales contra
profesionales y servicios de salud, asi los prestadores de servicios se
sienten atacados y adoptan practicas de medicina defensiva. A nivel
regional, son ejemplos de lo anterior el excesivo nimero de casos de
mortalidad materna y neonatal, de infeccion nosocomial, de uso irracional
de medicamentos, y de fallos quirargicos.

b. Servicios de salud ineficientes, es decir, con costes superiores a los
necesarios para obtener el mismo resultado. Este fenomeno contribuye a

un aumento excesivo del gasto en salud sin el correspondiente

19 Norberto Cabutti, Jean-Marc Gabastou. Guia Latinoamericana para la implementacion de cédigo de ética
en los laboratorios de salud. OPS. 2007
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mejoramiento del desempefio de los servicios de salud. Ello supone un
costo de oportunidad para el servicio sanitario, retrayendo recursos que
podrian invertirse, por ejemplo, en incrementar la cobertura de los servicios
a las poblaciones mas desprotegidas. La baja capacidad resolutiva del
primer nivel de atencion es un paradigma de ineficiencia por su repercusion
en la presion sobre urgencias hospitalarias o en consultas en niveles de
atencion de mayor complejidad.
c. La mala calidad se expresa también en limitada accesibilidad, con barreras
administrativas, geograficas, econdmicas, culturales o sociales, e
indiferencia respecto a la perspectiva de género en la provision de servicios
de salud. Esta situacion se manifiesta en largas listas de espera, horarios
de atencion incompatibles con las posibilidades de consulta del usuario,
distancias excesivas al centro de atencion sanitaria, falta de medicamentos
en los centros de atencién, y oferta de servicios no adecuada al
contexto/preferencias culturales y sociales del ciudadano.
Finalmente, otra expresion de la falta de calidad corresponde a la insatisfaccion
de los usuarios y de los profesionales de salud con los servicios de salud. Los
ciudadanos se quejan, por ejemplo, de maltrato, falta de comunicacion e
inadecuacién de instalaciones de salud. Por otra parte los profesionales y
trabajadores de salud sufren de desmotivaciéon, sobrecarga de trabajo, y en los
casos mas extremos el sindrome de “burn out”, lo que contribuye adin mas al
deterioro de la calidad del servicio prestado.™

Calidad en atencién sanitaria, es el conjunto de caracteristicas técnico-
cientificas, materiales y humanas que debe tener la atencion de salud que se
provee a los beneficiarios, a fin de brindar el mayor nimero posible de afios de
vida saludable, a un costo social y econémicamente valido, tanto para el sistema
como para sus afiliados. Es un problema muy complejo que se origina por la
interaccion de seis areas: Demanda, Oferta, Proceso, Resultados e Impacto
(DOPRYI). Desde un punto de vista practico, consideramos que la calidad se puede

1 ops. Politica y estrategia regional para la garantia de la calidad de la atencién sanitaria, incluyendo la
seguridad del paciente. Julio 2007
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evaluar al final de la cadena antes mencionada utilizando el nivel de satisfaccion
de los usuarios como indicador fundamental del Impacto de calidad asistencial®.
Las empresas nhacionales, internacionales, asi como las personas que
requieren de un servicio de salud, han reconocido la importancia de la gestién de
la calidad como una de las principales herramientas para la planificacion y
sistematizacion de todas las actividades orientadas a lograr productos o servicios
conformes con los requisitos del cliente, requisitos regulatorios y requisitos
propios de la organizacion.
En la actualidad, lograr la plena "satisfaccion del cliente o usuario” es un requisito
indispensable para ganarse un lugar en la "mente" de los clientes y por ende, en
el mercado meta. Por ello, el objetivo de mantener satisfecho a cada cliente ha
traspasado las fronteras del departamento de mercadotecnia para constituirse en
uno de los principales objetivos de todas las areas funcionales. Por ese motivo, es
de vital importancia que en una empresa, en este caso un laboratorio clinico,
conozca cuales son los beneficios de lograr la satisfaccion del cliente o usuario,
como definirla, cuales son los niveles de satisfaccion, como se forman las
expectativas en los clientes y en qué consiste el rendimiento percibido, para que
de esa manera, estén mejor capacitadas para coadyuvar activamente con todas
las tareas que apuntan a lograr la tan anhelada satisfaccion del cliente.
Actualmente, la Sociedad Americana para el Control de Calidad (American
Society for Quality Control) define la calidad como “la totalidad de los rasgos y
caracteristicas de un producto fabricado o de un servicio prestado de acuerdo con
los requerimientos, que satisfagan las necesidades y deseos de los clientes en el
momento de la compra y durante su uso”.
Se advierte que existe una "calidad del producto” y una "calidad del servicio", lo
gue ha generado dos campos dentro de la literatura: el de la ingenieria industrial

12 . . . . o . . . .
Dra Maribel Lizarzabal Garcia, Dra. Marianela Afiez y Dra. Gisela Romero. La satisfaccion del usuario

como Indicador de Calidad en el Servicio de Gastroenterologia del Hospital Universitario de Maracaibo. Sin
Fecha.
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—que se ocupa de la calidad del producto— y el de la mercadotecnia —que se
encarga de la calidad del servicio. Un producto es, como la palabra lo indica, el
resultado de un proceso de produccion; un servicio en cambio considera ademas
de las actividades internas del proveedor, al menos una actividad en la
interrelacion proveedor-cliente, con el fin de conocer y satisfacer las necesidades
de este ultimo.

Existen varias diferencias entre productos y servicios. Veamos soélo dos de las
mas importantes: ¢ El servicio es algo intangible; en cambio el producto, debido a
su caracteristica material, no lo es. ¢ El cliente se ve mas involucrado en el caso
del servicio, porque se define en funciébn de sus propias necesidades como
usuario. Tratandose de un producto, esta condicidbn no siempre se cumple.

Hoy en dia muchas empresas ofrecen tanto productos como servicios, a tal punto
gue gran parte de las veces resulta imposible separar a unos de otros.
Analicemos algunos ejemplos:

e Los restaurantes, por ejemplo, son un caso tipico de producto y servicio
inseparables.

» Una tienda de ropa es un caso de venta de producto sin servicio, salvo cuando
se trata de un articulo hecho a medida, lo que implica un servicio especial de
atencion al cliente.

» Finalmente la venta telefénica de productos tiene un servicio asociado que se

presta para comodidad del cliente (entrega a domicilio, reserva de ubicacion, etc.).

1.6 Normas de Calidad.
Se puede definir a una norma como una regla o estandar de desempefio, que es

aceptado y considerado prescriptivo por una sociedad. Existen varios modelos de
sistemas o0 normas de calidad que pueden aplicarse a los servicios de Laboratorio
Clinico:

* La norma internacional ISO-9000 constituye el origen de los modelos de calidad
vigentes y es aplicable a cualquier producto, industria o servicio. La 1ISO-9000
define 20 elementos del sistema de calidad, los cuales aseguran que una

organizacion cuenta con un sistema de calidad, que esta documentado y es

27



efectivo. Este proceso comienza con una certificacion y continla con auditorias
periédicas que la confirman.

Tiene la ventaja de que puede ser aplicada a cualquier tipo de organizacién, es
ampliamente reconocida y establece un punto de referencia para la comparacion
de distintas organizaciones. Todos los demas sistemas de calidad estan fundados
en la norma 1SO-9000, con sus diferencias de acuerdo a las actividades
especificas de una industria determinada (servicios de sangre, entidades de salud
publica, laboratorios, etc.).

* La AABB Standards for Blood Banks and Transfusion Services. Esta es una
norma de la Asociacibn Americana de Bancos de Sangre y forma parte de los
requerimientos de acreditacion en Estados Unidos. También ha sido adoptada
COMoO guia 0 norma por otros paises.

* La Organizacion Panamericana de la Salud, con los Estandares de Trabajo para
Bancos de Sangre (segunda edicion, publicacion numero 7 de la serie
Medicamentos Esenciales y Tecnologia). Estos estandares estan basados en el
sistema 1SO-9000 con la colaboracion de la AABB, validados por el Comité
Consultivo Ad-Hoc de Bancos de Sangre de la OPS y revisados por un grupo
mixto de trabajo, con representacién de los programas nacionales de sangre de
América Latina.

* La Food and Drug Administration (FDA), cuyas normas tienen caracter legal y
regulatorio en Estados Unidos. Estas normas estan constituidas por varias leyes
que rigen la gestion de servicios de sangre, la manufactura de componentes de
sangre (GMPs) y los sistemas de calidad en el sector de la salud.

* EI NCCLS-GP-26-A (National Committee for Clinical Laboratory Standards), que
funciona como un modelo de calidad para el sector de la salud basado en la ISO-
9000, que adapta sus especificaciones a los requerimientos y caracteristicas de
los laboratorios clinicos.

En Guatemala se aplica la version 17025 de la organizacion internacional de
estandarizacion (ISO), adaptada por la Comisién Guatemalteca de Normas. *®
Para fines de este trabajo se aplicara lo indicado por OPS en su curso de Gestion

de Calidad en Servicios de Sangre.

13 hitp:/mww.paho.org/Spanish/AD/THS/EV/blood CGC.pdf. consultado el 23/09/08
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I1l:7 Proposiciones o hipotesis (operacionalizacion)

B Los sistemas de calidad del laboratorio clinico contribuyen a brindar un mejor

servicio de salud a la comunidad.

B Los laboratorios clinicos estudiados han mejorado su sistema de calidad.

Los laboratorios clinicos estudiados no reciben los recursos necesarios para

cumplir con los lineamientos de la Reforma propuesta por OPS.

B Al estudiar los laboratorios clinicos en sus sistemas de calidad, encontraremos

gue no existe una politica publica que impulse la prestacion de los servicios en

base a eficiencia, calidad y eficacia.

111.8 Unidad de andlisis.

B 5 laboratorios clinicos de hospitales nacionales siendo estos: Solola, San

Marcos, Coatepeque, Puerto Barrios y Jutiapa.

Variables

Indicadores

Dependiente

Condiciones de

calidad

Planificacion del Sistema de Calidad
Documentacién de Calidad

Organizacion de los Recursos Humanos.
Gestion de Proveedores

Requisitos de calidad de Equipos y
materiales

Gestion de Procesos

Gestion de no conformidades

El costo de la Calidad

Independiente

Desarrollo de los

laboratorios clinicos

Voluntad de la autoridad, central y local.
Capacitacion del personal

Infraestructura

Independiente.

Cumplimiento de
reforma (en relacion

con los servicios de

Promocion de la salud
Participacion de la comunidad

Desarrollo de politicas y capacidad
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Laboratorio Clinico) institucional para planificacion y gestion
Fortalecimiento capacidad de regulacion
Acceso equitativo servicios de salud
Desarrollo y capacitacion de Recursos
Humanos

B Garantia y mejoramiento calidad de
Servicios

B Investigacion

Reduccion impacto emergencias y desastres

[11.9 Metodologia.

f)
|

Planteamiento del problema.
Qué: los laboratorios clinicos y su sistema de calidad.
Cémo: a través de entrevistas estructuradas, cuestionario y analisis
documental.
Dénde: en hospitales de Solol4, San Marcos, Coatepeque, Puerto Barrios y
Jutiapa.
Cuando: octubre a noviembre de 2008 se analizara la informacion de los afios
1998y 2008.
Segun las definiciones de Yacuzzi el presente es un caso encapsulado por el
namero de unidades para un solo caso de estudio (simple)
Procedimiento.
Seleccion del caso: Se realiz6 el anteproyecto y se presento a las autoridades
de la escuela para obtener su aprobacion.
Se aprobd en el INAP.
Se recopil6 informacion utilizando distintas técnicas.
e Observacion
e Analisis documental
e Entrevistas : semi — estructuradas
Se registro los datos
Se analiz6 e interpreto los datos

Se presentaron los resultados.
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IV. RESULTADO DEL CASO.

Se revisaron los informes de EPS de los estudiantes de Quimica Bioldgica que

dirigieron los laboratorios clinicos de los hospitales estudiados durante el segundo

semestre de 1998, como informacién base que nos permita comparar con la

situacién actual obtenida a través de entrevistas semiestructuradas realizada a

los estudiantes que dirigen los laboratorios en este segundo semestre de 2008.

Ademas se incluyen algunos elementos obtenidos por observacion de los

laboratorios. A continuacion se presentan los resultados obtenidos en la entrevista

como en la revisibn documental.

Tabla 1.
EVALUACION DE CONDICIONES DE CALIDAD EN LOS LABORATORIOS

CLINICOS DE LOS HOSPITALES NACIONALES DE SAN MARCOS, SOLOLA,
COATEPEQUE, PUERTO BARRIOS Y JUTIAPA EN EL SEGUNDO SEMESTRE

DE 2008.

No.

ASPECTO EVALUADO

HN SM

HN

Solola

HN Coate
peque

HN P.
Barrios

HN
Jutia

Si | No

Si

No

Si [ No

Si [ No

Si

PLAN

IFICACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Plan de Calidad

Misién

Vision

Cadigo de Etica

Politica de Calidad

Metas e indicadores

Define responsabilidades

XX XX X | X | X

XX XX X | X | X

XX XX X | X | X

XX XX X | X | X

X[ | 5[5 | [ 5¢

O|O0|0|o|o|o|o

gjoofoforjoo

DOCUMENTACION DE CALIDAD

Manual de Calidad

x

x

x

Documentos de procesos

Manual de POES

X|X| X

Formularios y libros de
registro de todas las areas

X

X X|X| X

XXX

QN B|F-

O|Wik|~

Sistema de Control de
documentacion

X

X

>

w

ORGANIZACION DE LOS RECURSOS HUMANOS.

Seleccién de personal

X

X

Manual descripcién de
puestos

X

X

N

w

Proceso de orientacion

Proceso de capacitacion

Evaluacion de desempefio

X
X
X

XXX

XXX

XXX

XXX

Trabajo de Equipo.

[llelle]lle]

oogojo

GESTION DE PROVEEDORES
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Definicién de proveedores | X X

Sistema de Calificacion de X X
proveedores
Politica de Satisfaccion del X X
Cliente.
Cubre proveedor X X
necesidades
Sistema de evaluacion de X X
proveedores

REQUISITOS DE CALIDAD DE EQUIPOS Y MATERIALES
Aplica compras criterios de X X
calidad
Plan de compras X X
Procedimiento de X X
recepcion de materiales
Sistema eficiente de X X
inventarios
Especificaciones de mani- X X

pulacién, empaque, emba
laje y almacenamiento de
materiales

Sistema de calificacién y X X
mantenimiento de equipo

GESTION DE PROCESOS

Disefio de procesos en X X
manuales especificos
Sistema de validacion de X X
procesos
Sistema de control de X X
procesos
Auditorias internas y/o X X
externas

GESTION DE NO CONFORMIDADES
Deteccién de no X X
conformidades
Registro y documentacion | X X
de no conformidades
Investigacion y andlisis de | X X

causas de no
conformidades

Reparacioén de no X X
conformidades

COSTO DE LA CALIDAD

Define medicién de costos X X
Determina costos de X X
calidad

REFORMA DEL SECTOR SALUD

PROMOCION DE LA SALUD

Programas de promocion X X

de la salud

Apoyo de estos programas X X
PARTICIPACION DE LA COMUNIDAD

Programa de apoyo de la X X

comunidad

Participa comunidad en X X

o

=




| toma de decisiones | | | | | | | | | | | |

DESARROLLO DE POLITICAS Y CAPACIDAD INSTITUCIONAL PARA PLANIFICACION Y GESTION

Politica de gobierno sobre | X X X X X 1 4
laboratorio clinico

Plan institucion de mejora | X X X X X 1 4
del laboratorio clinico

Gestiones para mejorar X X X X X 3 2

laboratorio clinico

FORTALECIMIENTO CAPACIDAD DE REGULACION

Regulaciones que X X X X X 2 3
fortalezcan el laboratorio
clinico

Respaldo de autoridades a | X X X X X 4 1
servicio de laboratorio
clinico

ACCESO EQUITATIVO A SERVICIOS DE SALUD

Poblacién con acceso total | X X X X X

w
N

Servicios gratuitos de X X X X X 5 0
laboratorio

DESARROLLO Y CAPACITACION DE RECURSOS HUMANOS

Personal de laboratorio X X X X X 4 1
capacitado por MSPAS

Programa sistematico y X X X X X 3 2
planificado

GARANTIA Y MEJORAMIENTO CALIDAD DE SERVICIOS

Programas de garantia y X X X X X 2 3
mejoramiento de calidad

Programas institucionales X X X X 1 4
del MSPAS

INVESTIGACION

Regulaciones e instancias X X X X X 2 3
del MSPAS para
investigacion en salud

Participacion del X X X X X 2 3
laboratorio

REDUCCION IMPACTO EMERGENCIAS Y DESASTRES.
Programas regulaciones X X X X X 0 5

de MSPAS sobre
emergencias y desastres

Participacion del X X X X X 0 5
laboratorio
TOTAL 18 |40 |18 |40 |26 |32 |26 |32 |19 |39
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Tabla 2.

EVALUACION DE CONDICIONES DE CALIDAD EN LOS LABORATORIOS
CLINICOS DE LOS HOSPITALES NACIONALES DE SAN MARCOS, SOLOLA,
COATEPEQUE, PUERTO BARRIOS Y JUTIAPA EN EL SEGUNDO SEMESTRE

DE 1998.
No. | ASPECTO EVALUADO HN San HN HN Coate | HN P. HN TOTAL
Marcos® | Solola” peque’ Barrios” | Jutiapa®
Si [No [Si [No [Si [No |[Si [No [Si |No |Si [No
PLANIFICACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Plan de Calidad X X X X X 0 5
Mision X X X X X 0 5
Vision X X X X X 0 5
Cadigo de Etica X X X X X |0 [5
Politica de Calidad X X X X X 0 5
Metas e indicadores X X X X X 0 5
Define responsabilidades X X X X X 0 5

DOCUMENTACION DE CALIDAD
Manual de Calidad X X X X X 0 5
Documentos de procesos X X X X X 0 5
Manual de POES X X X X X 0 5
Formularios y libros de X X X X X 4 1
registro de todas las areas
Sistema de Control de X X X X X 0 5
documentacion

ORGANIZACION DE LOS RECURSOS HUMANOS.
Seleccién de personal X X X X X 0 5
Manual descripcion de X X X X X 1 4
puestos
Proceso de orientacion X X X X X 0 5
Proceso de capacitacion X X X X X 4 1
Evaluacion de desempefio | X X X X X 2 3
Trabajo de Equipo. X X X X X 2 3

GESTION DE PROVEEDORES
Definicién de proveedores X X X X X 0 5
Sistema de Calificacion de X X X X X 0 5
proveedores
Politica de Satisfaccion del X X X X X 0 5
Cliente.
Cubre proveedor X X X X X 1 4
necesidades
Sistema de evaluacién de X X X X X 0 5
proveedores

REQUISITOS DE CALIDAD DE EQUIPOS Y MATERIALES
Aplica compras criterios de X X X X X 1 4
calidad
Plan de compras X X X X X 0 5
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Procedimiento de
recepcion de materiales

Sistema eficiente de
inventarios

Especificaciones de mani-
pulacién, empaque, emba
laje y almacenamiento de
materiales

Sistema de calificacion y
mantenimiento de equipo

GESTION DE PROCESOS

Disefio de procesos en
manuales especificos

Sistema de validacién de
procesos

Sistema de control de
procesos

Auditorias internas y/o
externas

GESTION DE NO CONFORM

IDADES

Deteccion de no
conformidades

X

Registro y documentacion
de no conformidades

X

Investigacién y andlisis de
causas de no
conformidades

X

Reparacion de no
conformidades

COSTO DE LA CALIDAD

Define medicion de costos

o

Determina costos de
calidad

REFORMA DEL SECTOR SALUD

PROMOCION DE LA SALUD

Programas de promocion
de la salud

X

Apoyo de estos programas

X

PARTICIPACION DE LA COMUNIDAD

Programa de apoyo de la
comunidad

X

X

X X

Participa comunidad en
toma de decisiones

X

X

X X

GESTION

DESARROLLO DE POLITICAS Y CAPACI

DAD INSTIT

UCIONAL PARA PLANIFICAC

ION Y

Politica de gobierno sobre
laboratorio clinico

X

X

X X
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Plan institucion de mejora X X X X X
del laboratorio clinico

Gestibnes para mejorar X X X X X
laboratorio clinico

FORTALECIMIENTO CAPACIDAD DE REGULACION

Regulaciones que X X X X X
fortalezcan el laboratorio
cl{inico
Respaldo de autoridades a X X X X X
servicio de laboratorio
clinico

ACCESO EQUITATIVO A SERVICIOS DE SALUD
Poblacién con acceso total X X X X X
Servicios gratuitos de X X X X X
laboratorio

DESARROLLO Y CAPACITACION DE RECURSOS HUMANOS
Personal de laboratorio X X X X X
capacitado por MSPAS
Programa sistematico y X X X X X
planificado

GARANTIA Y MEJORAMIENTO CALIDAD DE SERVICIOS
Programas de garantia 'y X X X X X
mejoramiento de calidad
Programas institucionales X X X X X
del MSPAS

INVESTIGACION
Regulaciones e instancias X X X X X

del MSPAS para
investigacion en salud

Participacion del X X X X X
laboratorio

REDUCCION IMPACTO EMERGENCIAS Y DESASTRES.
Programas regulaciones X X X X X

de MSPAS sobre
emergencias y desastres

Participacion del X X X X X
laboratorio
TOTAL 9 49 |12 |46 |12 |46 |7 51 |3 55

Fuente: a. Luis A. Figueroa R. Informe de EPS. Hosp. de San Marcos. Julio 98 a enero 99.
b. Angela L. Chew S. Informe de EPS. Hosp. de Coatepeque. Julio 98 a enero 99.
c. Javier R. del Valle V. Informe de EPS. Hosp. de Solol3. Julio 98 a enero 99.
d. Karla R. Ozuna M.y Cesar R. Ndjera V. Informe de EPS. Hosp. de Puerto Barrios. Nov. 98 a enero 99.
e. Christian A. Zabaleta S. Informe de EPS. Hosp. de Jutiapa. Julio 98 a enero 99.




IV.1. ANALISIS E INTERPRETACION DE LA INFORMACION EN RELACION
AL CASO.

De la informacion contenida en las tablas 1 y 2 se obtiene los siguientes
elementos que se presentan para evidenciar el estado de situacion de las

variables y sus indicadores, establecidos en el planteamiento del caso.

IV..1.1 Variable Condiciones de Calidad.
Presentaremos las diferencias observadas entre 1998 y 2008 por indicador de la
variable a manera de tener la evidencia de las condiciones de calidad para los 5

laboratorios evaluados.

Planificacion del sistema de calidad

Podemos observar que tanto en 1998 como en 2008 no se cuenta con un sistema
planificado de calidad para los servicios de laboratorio clinico en los cinco
hospitales mencionados, con ello se refleja que no se tiene objetivos claros
respecto a los servicios de laboratorio en estos hospitales ni conciencia de la
importancia de la calidad en sus productos, como son los resultados de los
analisis para los pacientes que atienden.

Ello a pesar de que la OPS OMS en la 552 Asamblea Mundial de la Salud, 2002
(WHAS55.18), pone de manifiesto la incidencia de eventos adversos que ponen en
peligro la calidad de la atencion, ademas de ser una causa importante y evitable
de sufrimiento humano y de imponer un elevado tributo en pérdidas financieras y
en costos de oportunidad para los servicios de salud; observando que puede
mejorarse notablemente el desempefio de los sistemas de salud en los Estados
Miembros, evitando los eventos adversos en particular y mejorando la seguridad
del paciente y la calidad de la atencién de salud en general; y, reconociendo la
necesidad de promover la seguridad del paciente como uno de los principios
fundamentales de los sistemas de salud, insta a los Estados Miembros a:

o Que presten la mayor atencion posible al problema de la seguridad del

paciente;
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Que establezcan y consoliden sistemas de base cientifica, necesarios para
mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la atencién sanitaria, en
particular la vigilancia de los medicamentos, el equipo médico y la tecnologia.**
por ello se propone la implementacion de un sistema de calidad que sirva como
instrumento para cumplir con:

» Aspectos regulatorios (exigencias de la autoridad sanitaria).

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

» Aspectos promocionales (incrementar la satisfaccion del cliente).

« Aspectos legales (consolidar la reputacion profesional).’®

En lo que respecta a los elementos de plan de calidad, mision, visioén, codigo de
ética, politica de calidad, metas e indicadores y la definicién de responsabilidades,
al no estar establecidos no existen reglas claras que definan el nivel de calidad
gue se quiere alcanzar por el laboratorio clinico, tomando en cuenta que busca
asegurar la calidad, no sélo de sus productos sino de la organizacibn como un
todo.

Tomando en cuenta que las definiciones del curso de Gestion de la calidad para
Bancos de sangre, la politica de calidad contiene el conjunto de directrices y
objetivos generales de una organizacion con respecto a la calidad; la Misién es el
proposito de la organizacion y, como tal, establece qué hace y para quién; la
Visién es la meta final, o sea el estado futuro deseado para la organizacion; el
Codigo de Etica profesional de un servicio de sangre es una expresion de la
politica de la organizacion, pues vincula las necesidades de los clientes (mision)
con las metas organizacionales (visién), y establece sus condiciones éticas,
fiduciarias y morales®, estos elementos son importantes para darle una direccién
a la calidad de los servicios de laboratorio clinico por lo tanto al no tener definidos
los mismos los laboratorios clinicos de los hospitales estudiados no podemos

considerar la existencia de un sistema de calidad.

% OPS. Guia Latinoamericana para la implementacion de codigo de ética en los laboratorios de salud
> 0Ps, Curso de Gestion de la Calidad para Bancos de Sangre
1 OPs, Curso de Gestion de la Calidad para Bancos de Sangre
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Documentacion de la calidad.

Al analizar la informacién del sistema de documentacién encontramos una mejoria
en los indicadores analizados de 1998 a 2008, principalmente en la
documentacion de los procesos de los laboratorios con uno solo que no lo realiza,
todos los laboratorios cuentan con formularios de registro, tres ya cuentan con un
sistema de control de la documentacion, dos de ellos cuentan con manual de
procedimientos operativos estandar (POE) y uno de ellos ya tiene su manual de
calidad.

La documentacion es un elemento importante por ser testimonio en el que se
prueba, se establece o se hace constar algo; los medios que tiene la direccion
para reducir los errores relacionados con la mala comunicacion, las variaciones en
los productos y las fluctuaciones en el desempefio; una guia que establece
claramente las expectativas de la direccién con respecto al trabajo; 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 v,
por lo tanto, de garantizar el nivel de los productos y servicios.

Entre estos documentos se destaca el Manual de Calidad como el compendio de
todas las politicas, definiciones, planes y procedimientos dispuestos para alcanzar
los objetivos de calidad, La documentacion y andlisis de los procesos permiten
establecer el modo en que se ejecutan las operaciones, efectuar evaluaciones e
introducir mejoras que incrementen la competitividad que incluyen Identificacion
del proceso, Desarrollo del diagrama de flujo y Analisis del diagrama; los POEs
son una serie de instrucciones que describen cémo ejecutar una tarea
determinada, los formularios y registros son documentos creados para describir y
archivar las actividades efectuadas y sus resultados. Deben ser completados en el
mismo momento en que se realiza la actividad y registrar clara y sisteméaticamente
toda informacion pertinente; finalmente 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 POE. Ademas debe contener los procesos
necesarios para generar nuevos documentos y formularios; controlar la

aprobacion, distribucion y archivo de documentos y registros; controlar los
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cambios en los documentos; y controlar y archivar los documentos que devengan
obsoletos'’, por ello es importante la mejoria detectada, sin embargo se evidencia
que aun falta por completar algunos elementos para garantizar la trazabilidad y
constancia del trabajo realizado, lo cuél es de importancia vital en un laboratorio

clinico.

Organizacién de los recursos humanos.

Este aspecto tan importante para la calidad ha mostrado cambios positivos,
observando que en 1998 ningun laboratorio realizaba seleccién de personal y
actualmente tres lo realizan, solo uno contaba con un manual de descripcion de
puestos y actualmente dos lo tienen, ninguno ha realizado proceso de orientacion
al momento de reclutar personal nuevo, cuatro de ellos realizaban capacitacion al
personal y actualmente ninguno reporta capacitaciones y menos como parte de un
proceso sistematico del Ministerio de Salud, solo dos evaluaban el desempefio y
actualmente ninguno lo realiza, dos reportaban trabajo en equipo y actualmente
todos reportan esa integracion del personal.

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”. El perfil del cargo es un
listado de las condiciones requeridas para el personal que cubrir4 cada puesto de
trabajo y puede incluir aptitudes conceptuales (requisitos académicos, capacidad
analitica), operativas (experiencia, habilidades practicas) y/o sociales (liderazgo,
sociabilidad). Todos estos elementos son esenciales para encontrar el personal
idoneo para alcanzar la calidad que los laboratorios se han propuesto. La
capacitacion transforma las buenas intenciones del personal en buenos
resultados, lo que se traduce en una disminucién en las variaciones de los
procesos y, por consiguiente, en una mayor calidad de los productos y servicios
Otra etapa es la fase de orientacion, durante la cual se le informa sobre la

estructura y politicas de la organizacion, el sistema de calidad adoptado, el

7 oPs, Curso de Gestion de la Calidad para Bancos de Sangre
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departamento al que sera asignado y sus actividades especificas, si esta
informacion no es proporcionada no se puede medir el alcance de los objetivos de
calidad.'®

Gestion de proveedores.

Esta parte del sistema de calidad no era tomada en cuenta en 1998, pues no se
contaba con una definicion, ni sistema de calificacion, ni politica de satisfaccion
del cliente, estos no cubrian las necesidades ni se contaba con un sistema de
evaluacién, actualmente se ha logrado una definicion de proveedores, dos
laboratorios cuentan con un sistema de calificacion, todos los laboratorios ven
cubiertas sus necesidades por los proveedores, sin embargo no cuentan con
politica de satisfaccion del cliente y solo 1 realiza acciones de evaluacion de
proveedores.

Se ha visto que un sistema de calidad reconoce dos categorias de cliente: el
externo, que recibe el producto final, y el interno, quien es un eslabon en la
cadena de trabajo y recibe también un producto o servicio. En este caso, de un
proveedor interno, el cliente interno se convierte en proveedor del proximo
eslabon en la cadena; la complejidad de estas relaciones demuestra la necesidad
de considerar el efecto que cualquier accion puede tener en la cadena proveedor-
productor-cliente. Un sistema de calidad funciona igual que un mecanismo de
relojeria: si se altera una parte, afecta el desempefio del todo. De alli la necesidad
de observar el sistema como un conjunto, ponderando permanentemente las
consecuencias de lo que se hace y de lo que se deja de hacer, por ello es
necesario e indispensable que la gestion de los proveedores sea eficiente para
garantizar el funcionamiento del sistema de calidad.

El éxito de la organizacion se logra cuando todos los que la forman se dedican a
servir al cliente externo. Sin embargo, tal propésito sélo es posible cuando se
entiende que todos en la organizacién son, de una manera u otra, proveedores
internos de productos y servicios que deben satisfacer las necesidades y
expectativas de otros tantos clientes internos. Lo cual implica que cada empleado

tiene que identificar a sus clientes internos, con quienes debe precisar los

8 OPs, Curso de Gestion de la Calidad para Bancos de Sangre
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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 actla conforme a este
procedimiento, es de esperar que al final del proceso todos hayan satisfecho a
sus clientes internos y a la vez queden satisfechos con sus proveedores

internos.®

Calidad de equipos y materiales.

Elemento intimamente ligado a la gestion de proveedores en 1998 solo un
hospital aplicaba criterios de calidad en las compras, actualmente son dos, tres
aplicaban procedimientos de recepcion de materiales actualmente son cuatro,
ninguno tenia plan de compras, actualmente son cuatro, en los cinco no se
contaba con sistema de inventarios, actualmente cuatro si tenian; ni
especificaciones de manipulacién y almacenamiento, actualmente tres lo aplican y
tampoco con sistema de calificacion y mantenimiento de equipo, actualmente dos
ya cuentan con este sistema.

La 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
la factura inicial, entre ellos los de inspeccion, seleccion, reclamaciones e
inventarios. En efecto, para la mayoria de las organizaciones las compras
representan un alto costo, ademas de ser una fuente potencial de problemas
relacionados con la calidad y la disponibilidad, entre otros

El control de proveedores y el control de equipos y materiales van de la mano. El
control empieza con el desarrollo de especificaciones precisas para cada
producto, equipo o materiales requeridos, sigue con la calificacion de los
proveedores actuales y potenciales, y culmina con la validacion y calificacién de
los productos suministrados. Se habla en general de adquirir productos idéneos
para el uso al que estan destinados. Sin embargo, esto debe traducirse a un

lenguaje comprensible a través de las especificaciones, es decir la enumeracion

¥ oPs, Curso de Gestion de la Calidad para Bancos de Sangre

42



de las caracteristicas de calidad: dimensiones, propiedades fisicas, quimicas y
mecanicas, con sus respectivos valores esperados y tolerancias. Dichas
caracteristicas y valores constituyen los requisitos de calidad del producto.

Dentro de las especificaciones deben establecerse con precision las necesidades
del usuario, los requisitos legales, la competencia, la capacidad del proceso y el
equilibrio entre costo y valor.

El plan de compras debe abarcar el total de adquisiciones requeridas durante el
afio, discriminado por tipo de producto y costos. El monto planificado se incluye en
el presupuesto de la organizacion para el afio respectivo, ajustandolo segun
variables tales como inflacion y devaluacion monetaria. El plan de compras facilita
el establecimiento de los costos estandares y de las metas del departamento. Si
se ha de asegurar la naturaleza integrada de la gestién de calidad, el plan de
compras debe incluirse y controlarse como parte del sistema, por sobre todo se
debe asegurar que el plan de compras concuerde con el plan general de calidad
de la organizacién para asegurar los insumos necesarios.

Respecto de la recepcidn de los materiales, lo mas importante es el procedimiento
critico de decidir si se acepta o se rechaza el lote. 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. Dentro del sistema de
calidad, cada articulo debe especificarse segln su manipulacion vy
almacenamiento. Vale enfatizar la importancia de este concepto en una institucion
tal como un servicio de sangre o laboratorio clinico con respecto a los riesgos
especificos y las cuestiones de seguridad y salud. Es de importancia vital el
desarrollo y uso riguroso de procesos y procedimientos, y su documentacion
apropiada. La calificacion de un equipo consiste en una serie de verificaciones y
ensayos que se efectlan para asegurar que cumple con las especificaciones de
disefio, instalacion y operacion, y que todas las operaciones futuras seran
confiables y estaran dentro de los limites de operacion especificados. De esta
manera se evitan problemas en el funcionamiento de los equipos y repercusiones

posteriores sobre la calidad del producto elaborado.
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Como se puede apreciar todos estos elementos van dirigidos a garantizar la
calidad y por tanto deben ser incluidos en el plan de calidad como parte del

sistema.?®

Gestion de procesos.

En 1998 este aspecto no era considerado en ninguno de los puntos evaluados por
el estudio, actualmente, se puede apreciar que tres laboratorios ya cuentan con
procesos disefiados en un manual, un valida estos procesos, dos los controlan y
dos realizan alguna auditoria.

Este avance es importante tomando en cuenta que proceso es una secuencia de
actividades que transforman los insumos (entrada) en un resultado (salida),
generalmente creando un valor agregado para el cliente. En realidad todas las
actividades o trabajos en una organizacion se llevan a cabo mediante un proceso
que se dio de manera natural o que fue disefiado con ese propdésito. Se denomina
“enfoque basado en procesos” a la identificacion, aplicacion, interaccion y gestion
de los procesos dentro de una organizacion. La administracion de los procesos
debe orientarse siempre a la prevencion, calidad y mejoramiento de las
necesidades del cliente. Si es necesario adoptar medidas correctivas, deben
enfocarse a la busqueda de las verdaderas causas, con el propésito de
eliminarlas y no solo remediar los sintomas. La simplificacion y flexibilidad de los
procesos ayudan a reducir los errores y proveen ciclos mas cortos, mayor
capacidad de adaptacion y la satisfaccién de los clientes.

La administracion de procesos es importante dentro del sistema de calidad porque
implica el control del proceso y no del resultado: se trata de una actitud proactiva y
preventiva, en lugar de reactiva y correctiva. Su objeto entonces es eliminar las
causas y no meramente los sintomas. Por lo tanto debe disefiarse su metodologia
evidenciarse o validarse documentalmente los atributos de calidad del producto,
coordinarse sus distintas funciones y actividades, y auditarse la calidad final y por
etapas del proceso con el fin de asegurar la calidad del producto o servicio

proporcionado al cliente, interno o externo.?

2 OPS, Curso de Gestion de la Calidad para Bancos de Sangre
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Gestion de no conformidades.

De los resultados del estudio encontramos que en 1998 solo un hospital contaba
con elementos de gestion de no conformidades, siendo este Coatepeque, los
otros no realizaban ninguna accion al respecto, actualmente, seguimos en la
misma situaciéon excepto en el registro, que dos laboratorios lo realizan,
compartiendo las actividades los laboratorios de Coatepeque y Puerto Barrios.

Si determinamos que un sistema de calidad total debe incluir la gestion de no
conformidades .Una gestion adecuada no se limita a aplicar un "parche" para la
resolucion de reclamos, sino que identifica y elimina la razén de las desviaciones.
Los resultados de una buena gestion incrementan la eficiencia y la satisfaccion de
clientes y empleados, y garantizan un desempefio acorde con las regulaciones,
dando lugar a una no conformidad como la falta de cumplimiento de
especificaciones establecidas, o la produccién bajo un procedimiento no aprobado
o con alguna desviacién,?? asi, podemos establecer que los laboratorios
estudiados adolecen en mayor o menor medida de este componente y por lo tanto
no cuentan con informacion basica para encontrar los problemas que produzcan
una desviacion y por lo tanto actlan a ciegas, por lo que no se puede garantizar la

calidad de sus procesos.

Costo de la calidad.

Este aspecto no es considerado por ninguno de los laboratorios ni en 1998 ni
actualmente, por lo que no se tiene la vision de los beneficios que la calidad
puede brindarles a las instituciones, porque un plan cuidadoso de calidad reducira
la emision de falsas corridas analiticas, evitando el desperdicio de tiempo del
personal y materiales de laboratorio, esta reduccion de desperdicio ahorra dinero,
también se puede ahorrar por la deteccion de errores médicos importantes, que
pueden provocar desperdicio de tiempo de médicos y enfermeras, asi como el
consumo de recursos del hospital por un diagnéstico y tratamiento inapropiado de

los pacientes.?

22 OPS, Curso de Gestién de la Calidad para Bancos de Sangre
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En una organizacién con una buena gestion de calidad, el costo es una sumay no
una diferencia, es una forma de producir mas y mejor con menos costos. Juran
destaco la importancia de medir los costos atribuibles a la calidad y los clasificé de
la siguiente forma: Costos por cosas mal hechas, Costos por cosas que hay que

volver a hacer (reprocesos). Costos por quejas de un cliente insatisfecho.*

La prevencion disminuye significativamente los costos por deficiencias y los
costos de evaluacion. Una unidad de gasto en prevencion puede representar una
reduccion de hasta diez unidades de costos ocasionados por fallas. Una vez
cometida la falla, sélo uno de cada diez clientes vuelve a usar el producto.

El objetivo de un sistema de calidad es la satisfaccion total del cliente. En otras
palabras, se debe lograr que no haya diferencias entre lo que el cliente pretende y
lo que el producto le brinda. El valor de la calidad que se consigue cuando esa
diferencia es nula se denomina "valor objetivo de la calidad”.

Segun Hansen y Mowen “en el valor objetivo el costo de la calidad es cero”.?>.
Esto no es del todo real: es imposible lograr que los costos de la calidad sean
cero, pues existen costos de evaluacibn y control o costos preventivos y
valorativos que son imposibles de evitar. En realidad podemos pensar que, al
obtener el valor objetivo de la calidad, lo que resulta "cero” son los costos por
fallas o deficiencias. El valor objetivo de la calidad es el valor total y preciso que
se busca con la calidad; dicho de otro modo, el producto o servicio elaborado es
exactamente igual al que fue disefiado para entregar al cliente, en cuyo caso los

costos por deficiencias son nulos.

Los costos de prevencion de la calidad son los que se originan con motivo del
desarrollo e implementacion de un sistema de calidad, todos los costos
necesarios para desarrollar el sistema de calidad, el que bien puede existir
independientemente de las fallas que existan en la produccion. Es imprescindible
comprender que aunque no existieran costos por deficiencias, una vez que se

alcanzo6 el valor objetivo de la calidad, el sistema de calidad es necesario para

# Juran J. (2001) Manual de Calidad, 5° Ed. McGraw Hill
% Hansen and Mowen Cost Management: Accounting and Control, 3rd. Ed. Prentice-Halll
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mantener esta condicion e ingresar en el mejoramiento continuo de la produccion,
que significa lograr un producto o servicio cada vez mejor. %

A pesar de que en nuestros hospitales estos costos no se aprecian por el hecho
de que el mismo sistema de calidad que usan o mas claramente la falta de ellos,
gue implica la no repeticién de corridas de analisis, el priorizar el precio sobre la
calidad a la hora de elegir proveedores, la no seleccion de personal en base a la
calidad, el uso de equipo obsoleto o en mal estado, hay un elemento insoslayable
en los servicios de salud que exige la calidad por la implicacion en el costo y este
es la vida del paciente o el riesgo a su salud. Ademas los costos por tenerlo en el
hospital durante mas tiempo del necesario para su curacion, estos conceptos
deben ser comprendidos para lograr el compromiso de la direccién de nuestros
hospitales y a nivel central del Ministerio de Salud para optar por la calidad en la
prestacion de los servicios a la poblacion.

IV.1.2 Variable Desarrollo de los Laboratorios Clinicos.
Esta variable se estudio por la observacion tanto en la visita para la entrevista en
cada laboratorio como en las oficinas centrales del Ministerio y en la

documentacion de los afios 1998 y 1999, evidenciandose para los 3 indicadores,

Voluntad de la autoridad central y local.

Se ha observado una actitud de voluntad a reforzar los laboratorios clinicos pero
con una vision de productividad y no de calidad. A nivel central no se cuenta con
politicas especificas para estos servicios y se dan acciones aisladas y
esporadicas. Se ha observado una mayor voluntad de la autoridad local en San

Marcos y Coatepeque, regular en Puerto Barrios y baja en Jutiapa y Solola.

Capacitacion del Personal.

Es el aspecto que mas actividades presenta en los cinco laboratorios, como un
esfuerzo a nivel local, pero es debido a que es un componente del Programa de
EPS de Quimica Bioldgica, no como una accion institucional ni central, aunque se

han dado acciones esporadicas.

% OPS, Curso de Gestion de la Calidad para Bancos de Sangre
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Infraestructura.

De los cinco laboratorios estudiados el que mejor infraestructura presenta es
Coatepeque, intermedios estan Puerto Barrios y Solola y con deficiencias estan
Jutiapa y San Marcos, tanto en la parte de instalaciones como equipo y tecnologia

disponible.

IV.1.3 Variable Reforma del Sector Salud.
En lo que respecta a la propuesta de Reforma del Sector Salud, el estudio
evidencio los siguientes hallazgos:

Promocion de la salud.

En este aspecto encontramos en 1998 3 laboratorios con programas de
promocion de la salud, en 2008, solo dos y en dos estos programas apoyaban al
laboratorio, actualmente el mismo nimero apoyan.

Esto refleja que no hay mejora en este aspecto en el cual el laboratorio tiene una
participacion importante, tanto en la evidencia de el fendmeno salud enfermedad,
cuya evidencia mas manifiesta la presenta el laboratorio con datos concretos,
pero también en la parte de promocion de la salud y de la donacion voluntaria de
sangre. Por otra parte, queda demostrado que los programas de promocion no
toman en cuenta el valor que los laboratorios tienen para este fin y por tanto no
los apoyan.

Ademas tanto el Andlisis de las Reformas del Sector Salud en la Subregién de
Centroamérica y la Republica Dominicana de OPS?’ y el Foro Internacional la
Reforma del Sector Salud de APRESAL® no mencionan ningiin avance en este

aspecto al evaluar los procesos de las reformas.

Participacion de la comunidad.
En el aspecto de participacion de la comunidad no se menciona en ambos
tiempos ninguna participacion excepto por Coatepeque que ha tenido algun apoyo

de la comunidad. A este respecto concuerda con lo indicado en el informe de OPS

%" Analisis de las Reformas del Sector Salud en la Subregion de Centroamérica y la Republica Dominicana
de OPS
% Foro Internacional la Reforma del Sector Salud de APRESAL
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“En Guatemala la participacion de la poblacion no fue considerada en el momento

gue se planteé la reforma” lo cuél se evidencia hasta la actualidad. *

Desarrollo de politicas y capacidad institucional para planificacion y gestion.

Al evaluar este componente de la Reforma encontramos que en 1998 vy
actualmente no existe una politica de gobierno sobre laboratorio clinico, en un
laboratorio el de San Marcos se cuenta con un plan institucional de mejora, en
1998 los cinco contaban con gestion de la direccion para mejorar el laboratorio y
actualmente solo 3 de ellos reportan este apoyo.

En este sentido se debe destacar el hecho de que al iniciar un nuevo periodo de
gobierno se produjeron cambios en la direccion de los hospitales, lo que afecté el

manejo de los servicios y entre ellos el laboratorio.

Fortalecimiento de capacidad de regulacion.

En este aspecto se observa que en 1998 no se conocian regulaciones sobre el
laboratorio clinico y actualmente dos laboratorios reportan conocer alguna, en
cuanto al respaldo de las autoridades a servicio en 1998 como en la actualidad
cuatro reportan que tienen respaldo y uno no, pero con la diferencia que en 1998
era San Marcos donde no se contaba y actualmente es en Solola.

A este respecto se hace la salvedad que este respaldo es a nivel local, no
teniendo un apoyo concreto a nivel ministerial nacional.

Sin embargo hay que destacar que este componente fue fortalecido con la
emision del actual codigo de salud, pero su efecto no ha sido evidente a nivel de

los servicios de laboratorio clinico.

Acceso equitativo a servicios de salud.
En este objetivo de la Reforma en lo correspondiente a los servicios de laboratorio
clinico, en 1998 ningun laboratorio reportaba acceso total de la poblacion y

actualmente tres, San Marcos, Coatepeque y Puerto Barrios reportan que si, en

# Analisis de las Reformas del Sector Salud en la Subregion de Centroamérica y la Republica Dominicana
de OPS
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cuanto al servicio gratuito en 1998 cuatro reportan que si y San Marcos reporta
gue no, actualmente todos reportan que son gratuitos.

En este sentido se observa una mejora en la prestacion del servicio y el alcance
del objetivo, pero se destaca que el impulso a este cambio ha sido reciente con el
cambio de gobierno.

Desatrrollo y capacitacion de recursos humanos.

En lo concerniente a este elemento tan importante en el sistema de calidad en
1998 se reportd dos laboratorios con capacitacion por parte del Ministerio y
ninguno como parte de un programa sistematico, actualmente cuatro reportan
capacitaciones y uno lo consider6 parte de un programa sistematico.

Con esto evidenciamos que el Ministerio en sus organismos centrales no ven en
la capacitacion del Recurso Humano, la importancia que tiene para la calidad de

los servicios, dandose los esfuerzos Unicamente a nivel local.

Garantia y mejoramiento de la calidad de los servicios.

En el mismo sentido del aspecto anterior en 1998 dos laboratorios reportan
programas de garantia y mejoramiento de calidad y ninguno recibié esto como
una accion sistematica del Ministerio. Actualmente dos reportan programas y uno
lo considera sistematico. Al igual que el aspecto anterior se interpreta de la misma
manera. Solo se destaca el hecho de que en 1998 la accién reportada se debié al

apoyo internacional recibido a causa del huracan Mitch.

Investigacion.

Es de destacar que si los aspectos anteriores mas operativos y relacionados con
los pacientes no han sido atendidos debidamente, menos puede esperarse de la
investigacion y de ello en 1998 no habia regulaciones al respecto y ninguna
participacion del laboratorio y actualmente dos laboratorios reportan acciones
positivas, pero se debe a proyectos especificos que se realizan en dichos
laboratorios por problemas de salud de las poblaciones de Jutiapa y Puerto
Barrios.
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Reduccién impacto por emergencias y desastres.

Con relacién a este elemento tan importante en nuestro pais por los riesgos
sismicos y climaticos no se ha realizado ningun programa que involucre a los
laboratorios de los cinco laboratorios estudiados lo cuél se reporté en 1998 y
actualmente no ha cambiado.

A continuacion se presenta un andlisis de los componentes evaluados en este
estudio realizado por la OPS en 2002 sobre el avance de las reformas,
presentando los siguientes hallazgos en la region Centroamérica y Republica
Dominicana.

EQUIDAD. Solamente algunas de las reformas parecen contribuir, aunque
lentamente, a disminuir las disparidades en la cobertura de algunos servicios y
programas bésicos. Persisten las dificultades para medir los cambios de este tipo
en el sector de la salud. La mayoria de los paises, las reformas no estan
ayudando a reducir disparidades injustificadas en la distribucion de los recursos y
servicios. Mas aun, es sumamente dificil determinar el grado en que estas
reformas han ayudado a reducir las disparidades en la situacion sanitaria.
EFICACIA Y CALIDAD. Se ha progresado relativamente poco en la mejora de la
eficacia general de los sistemas de salud o en la consecucion de los objetivos de
calidad de la atencion y satisfaccién de los usuarios.

EFICIENCIA. Se ha progresado mas en la productividad y en la elaboracion de
métodos para obtener insumos que en la reorientacion de la asignacién de
recursos.

SOSTENIBILIDAD. Se procura vincular los gastos en sistemas de salud con los
ingresos, pero muy pocos paises estan trabajando para generar los recursos
necesarios a mediano o largo plazo para ampliar o mantener el nivel actual de
servicio. Esta situacion se exacerba por el alto grado de dependencia de muchos
paises de fuentes externas de financiamiento y la falta de mecanismos para
reemplazarlas cuando se agotan. Asimismo, recién se ha comenzado a abordar el
tema de la legitimidad social.

PARTICIPACION SOCIAL. Hay indicios de una mayor receptividad de los

gobiernos como consecuencia de los planes de reforma del sector de la salud. No
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obstante, queda por verse si ella conducira a una reorientacion del curso de las

reformas.*°

VI. EVALUACION DEL CASO.
Debido al caracter mas estructurado que se planted en la boleta de recoleccién de
datos tanto en la entrevista como en el andlisis documental se logra contestar

preguntas de tipo "¢qué?" que nos da una vision exploratoria o descriptiva y
“como” pero no llegamos a profundizar en el "por qué" del fenbmeno estudiado,

teniendo pocos elementos de juicio para esta uUltima pregunta.

La validez de un estudio es la cualidad que lo hace creible y da testimonio del
rigor con que se realizd. Asi por la relevancia del estudio con respecto a sus
objetivos y la coherencia logica entre sus componentes consideramos valido el
resultado obtenido en este Estudio de caso. Como la validacion (que es el
aseguramiento de la validez) comienza en el disefio de la investigacion,
consideramos cuatro aspectos de la validez, que se aplican en general a los
estudios empiricos de las ciencias sociales: validez de la construccion conceptual
(construct validity), validez interna, validez externa, y fiabilidad, cuyo cumplimiento

se evidencia en el presente estudio.

Al establecer sus variables e indicadores en la parte técnica a través de la
evaluacién del sistema de calidad por el modelo de OPS y en lo correspondiente a
gestion por medio de los objetivos de la Reforma del Sector Salud planteada tanto
por OPS como otros organismos de apoyo a nuestro pais, se logré que el

presente estudio lograra los cuatro aspectos de la validez.

Tomando en cuenta que por el niumero de unidades de andlisis aplicados permite
generalizaciones analiticas al disefiar evidencia corroborada a partir de dos o mas
casos (“replicacion literal”), se puede afirmar que las condiciones de los sistemas

de calidad son similares en toda la red.

® OPS. Respaldo al desarrollo de sistemas y servicios de salud. En: http://www.paho. org/Spanish/D/ops98-
02_ch07.pdf.)
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VI. CONCLUSIONES.

Se evidencia que en 1998 dos laboratorios muestran mejores condiciones 12
aspectos positivos de 58, los cuales eran Solold y Coatepeque y actualmente
los de mayor puntaje son Coatepeque y Puerto Barrios con 26 aspectos
positivos de 58. Estos datos demuestran que ha habido una mejoria en las
condiciones de calidad de los laboratorios estudiados, pero también que esta
por debajo del 50% de los elementos que conforman un sistema de calidad,
por lo que no se puede considerar que el sistema de calidad sea aceptable y

garantice el producto brindado por estos servicios a la poblacion usuaria.

El sistema de calidad en los cinco laboratorios estudiados es limitado y se
aplica menos del 50% de los componentes del sistema de calidad propuesto
por la Organizacibn Panamericana de Salud para la red de laboratorios

clinicos y bancos de sangre en Latinoamérica.

La deficiencia del sistema de calidad inicia con la ausencia de un plan de
calidad en las 5 unidades de analisis, que establezca las directrices a los
laboratorios clinicos estudiados para asegurar la calidad del servicio prestado

a sus usuarios.

Los laboratorios clinicos de los hospitales nacionales de San Marcos, Solola,
Coatepeque, Puerto Barrios y Jutiapa, no brindan una garantia total de la
calidad de los resultados de los analisis realizados a los pacientes, al no contar

con un sistema completo de calidad en base a los estandares de OPS.

De 1998 al periodo actual 2008, se ha mejorado la gestion de calidad en los
laboratorios clinicos estudiados, siendo Coatepeque el laboratorio que
mantiene una tendencia sostenida hacia la calidad y San Marcos y Solola los

de menor gestion.

Los laboratorios clinicos de Coatepeque y Puerto Barrios tienen el valor mas

alto (26/58) de aspectos positivos de gestion de calidad entre los estudiados.
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Existe poco impacto de la Iniciativa de Reforma del Sector Salud en los
laboratorios clinicos estudiados. A pesar de haberse iniciado en 1995, en 1998
no se observaba ningun apoyo y actualmente tampoco refleja una accién

institucional y sistematica hacia los laboratorios estudiados.

VII. RECOMENDACIONES.

1. Continuar con el Estudio profundizando en el porqué de las condiciones

4.

actuales del sistema de calidad en los laboratorios estudiados y en la red
completa del pais.

Aplicar estos datos para evidenciar las condiciones de los sistemas de calidad
en la red de laboratorios del pais y a partir de ella formular teorias que
expliguen y formulen propuestas para que los sistemas de calidad funcionen

efectiva y eficazmente.

Generar politicas publicas que aborden la problematica del nivel de calidad
gue ofrece la red de laboratorios clinicos del pais para que los recursos que se
invierten sean aprovechados racionalmente para mejorar las condiciones de

salud de la poblacién.

Aplicar esta metodologia para el estudio de los servicios hospitalarios como

una alternativa para el mejoramiento de los servicios de salud.
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ORGANIZACIONES QUE ESTABLECEN NORMATIVAS DE CALIDAD PARA

ANEXOS.
ANEXO 1.

LOS LABORATORIOS CLINICOS.

Internacional

World Health Organisation (WHO)

International Organisation for Standasdisation (1500
International Union of Puee and Applied Chemistry
IUPAL)

Ohpanisation of Econmmiic Co-operation &
Desvedoprmesit ¢OC DIE)

The joim Eurcpsean Stanlarcks Organisation
ICENACENLAL)

Nacional

Legistacicn gubeenamental, por ejemplo CLIABE
(Estachos Linidos de Amdérica)

Mational Council for Clinical Labaratory Standards
INCOLS) (LISA)

Programas nacionales de aoneditacion

Sociedadies Profesionales

Consultores sobre gestion

Cirupos des pacfemites

Local

Cirupos locales de organizaciones profesionales v bosgd-
tales locales, particularmente en auditorias olinicas,
Contratos comjracor provesdor,

Organizacion

Titulo de ka norma

Chrganizacion [nfeemacio:
nal de Normalizacion
sCn

1500 SN0 1994 Sisternas de 190 9%001:1994
Ia calidad.

Modelo prara La garantia de la
calidad en el disefo, ol desa-
rrodlo, ba produccion, Ba insta-

lacion y el servicio posventa

The jerint Eurogeean Stan-
dards Organisation
ICENCENLEC)

EM 4500701 988% Crileruns
gonerales para e funciona-
miento de laboratonos de en-
BV

EN 45001:1989

Organisation of Economic
Cooperation and Develop-
ment (CHECTY

OECD Principhes of Caood La- OECD-GLP

boratory Practice (1981)

Colbege of Amenican Pa-
thadogists 1CAF)

Sandards for Labsoraton A - CAP-LAP

creditation (Edichon 198

Clintcal Pathology Ao
cletation (LIKS Lid (CPA)

Accreditation Handbook- CPAIUKILId
Standards and guidelines

1994

PO IMA 26 Seiviomis v e=Sanwlase=s crsackos o ovien [uin -||..|I|-a (% &ihdi ROLT




Organizacién Titulo de la norma Abreviacién
Dirganizacion Internac io- IO OO0 T Sistemas de 150 %001:1994
nal de Normalizacion b calicdad.
SCw Mowdedo prara ba garantia de la

cahidad en of dhiseio, o desa:

rroll, b preoducaoion, La sty

lacon y el servicio posventa
Thee jennt Lunspsean Stan- N 45001 198809 Crileris EN 45001:1989
darels Organisation genwrales para ol lungmna-
ICERACTNEEC) rieeten de Lakmoratonos dhe en-

saye
Organiisation of Eoonoemic CECTY Principhes of Casul |- OECD-GLP
Cooperation and Develop- boratory Practice | 1981)
ment (OFCTH
Corlbiges o Amwerican Pao Standards toe Labwsratony A - CAP-LAP
tholosists 10 A crechitation (Edicion 194
€ hinical Pathology Acure- Arcredhitanion Handbonk- CPAIUKILL
cstatioon (LR Erd (0 PA Standards and guidelnes

BEEET

FRGURA S b Sseamnge y a=tirmbase= sk s v R R R e R TR TR

Anexo 2.
Metodoloaia de lainvestiagacion cualitativa
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ANEXO No. 3

Boleta de Registro de Datos.

Evaluacién de Condiciones de Calidad

Objetivo: Recopilar informacién sobre las condiciones de calidad y aplicacion de la

Reforma del Sector Salud en los servicios de laboratorio clinico de los hospitales

nacionales de Solola, San Marcos, Puerto Barrios, Jutiapa y Coatepeque.

Instrucciones: a continuacidn encontrard una serie de cuestionamientos sobre las

condiciones de calidad de los laboratorios clinicos hospitalarios. Por favor marque con

una X la respuesta que corresponda a la situacién actual del laboratorio a su cargo.

> Planificacion del Sistema de Calidad

e}

e}

Cuenta su laboratorio con un plan de calidad?
El plan comprende la misién de la entidad?

El plan incluye la visién de la entidad?

El plan incluye el cédigo de ética?

El plan contiene la politica de calidad?

El plan establece metas e indicadores?

El plan define las responsabilidades y autoridad?

> Documentacién de Calidad

e}

e}

El laboratorio cuenta con manual de calidad?

Estan documentados los procesos de trabajo?

Si
Si
Si
Si
Si

Si
Si

Juuotuy

Hin

No

No
No
No
No
No
No

Joooo4dd

No|:|
No|:|

Existe un manual de Procedimientos operativos estandares? Si [ | No [ |

Cuenta con formularios de informe y libros de registro en todas las areas?

Si [ JNo[ |

El laboratorio cuenta con un sistema de control de la documentacion?

Si [ ] No[ |

» Organizacion de los Recursos Humanos.

e}

e}

e}

El laboratorio cuenta con un sistema de seleccién?
Existe un manual de descripcion de puestos?
Esta definido un proceso de orientacion’

Esta definido un proceso de capacitacion?

Si
Si
Si

UL

No
No
No
No

Hunn
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o Cuenta el laboratorio con un programa de evaluacion de competencias?

si[ ] No[ |

o Considera que el personal de su laboratorio realiza un trabajo en equipo?

Si [ ] No[ |

» Gestién de Proveedores.
o Estan definidos los proveedores internos y externos? Si[_ ] No |:|
o Cuenta el laboratorio con un sistema de calificaciéon de proveedores?
Si [ ] No[ |
o Existe una politica de satisfaccion del cliente? Si [ | No[ |
o Se adecua el proveedor externo a las necesidades del laboratorio?
Si [ ] No[ |

o Cuenta el laboratorio con un sistema de evaluacion de proveedores?

Si [ ] No[ |

» Requisitos de calidad de Equipos y materiales
o Aplica el area de compras criterios que garanticen la calidad? Si | | No D
o Cuenta con un plan de compras? Si [ ] No |:|
o Tiene un procedimiento para la recepcién de materiales? Si | | No |:|
o Cuenta con un sistema eficiente de inventarios? Si [ | No[ |
o Cuenta con especificaciones de manipulacién, empaque, embalaje y
almacenamiento de los materiales? si[ ] Nol|[ |

o Cuenta con un sistema de calificacién y mantenimiento del equipo?

Sif ] No|[ |

> Gestidon de Procesos

o El laboratorio tiene disefiados sus procesos en manuales especificos?

si[ ] No[ |

o Cuenta con un sistema de validacion de procesos? Si [ | No[ |
o Tiene establecido un sistema de control de procesos? Si [ | No[ ]
o Realiza el laboratorio auditorias internas y/o externas? Si [ | No[ ]
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> Gestidon de no conformidades

o Cuenta el laboratorio con procedimientos de deteccién de no conformidades?
si [ ] No[ |
o Existe un sistema de registro y documentacién de no conformidades?
Si[ ] No[ |
o Se realiza investigacion y analisis de las causas de las no conformidades?
Si[ ] No[ |

o Se aplican acciones reparadoras de las no conformidades? Si[ | No |:|

> El costo de la Calidad

o Tiene el laboratorio definido los elementos para medir los costos de la calidad?

Si[ ] No[ |

o Se ha determinado el costo de la calidad para el laboratorio? Si[ | No |:|

CUMPLIMIENTO DE REFORMA (en relacién con los servicios de Laboratorio Clinico)
» Promocion de la salud
o Estaincluido su laboratorio en algin programa de promocion de la salud?
Si[ ] No[ |

o Recibe algun apoyo financiero o material de estos programas?

Si[ ] No[ |

» Participacion de la comunidad.
o Existe algiin programa de apoyo de la comunidad a su servicio? Si[ | No D

o Participa la comunidad en la toma de decisiones respecto a su servicio?

si[ ] No[ |

» Desarrollo de politicas y capacidad institucional para planificacion y gestiéon

o Conoce alguna politica de gobierno sobre los servicios de laboratorio clinico?

Si[ ] No[ |

o Conoce algun plan de su institucion para mejorar las condiciones de su

servicio? Si [ | No [ |

o Conoce o participa en gestiones para mejorar las condiciones de su servicio?

Si [ ] No[ |
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» Fortalecimiento capacidad de regulacion
o Conoce regulaciones que fortalezcan su servicio? Si [ | No [ ]

o Las autoridades respaldan las decisiones del laboratorio respecto al servicio

prestado? Si [ ] No [ |

» Acceso equitativo servicios de salud

o Considera que la poblacion tiene total acceso a los servicios que el laboratorio

presta? Si [ | No [ |

o Los servicios del laboratorio se brindan el forma gratuita? Si[ | No[ |

» Desarrollo y capacitacién de Recursos Humanos

o Participa el personal del laboratorio en programas de capacitacién del

MSPAS?Si [ | No [ |

o Estas actividades son parte de un programa sistemético y planificado?

si [ ] No[ |

» Garantia y mejoramiento calidad de Servicios

o Participa el laboratorio en programas de garantia y mejoramiento de calidad?

Si[ ] No[ |

o Son estos programas institucionales del MSPAS? Si [ ] No |:|

» Investigacion.
o conoce programas, regulaciones e instancias en el MSPAS que impulsen la

investigacion en salud? Si[ ] No[ |
o Participa el laboratorio en estos programas? Si| ] No |:|

» Reduccién impacto emergencias y desastres.
o conoce programas, regulaciones e instancias en el MSPAS sobre emergencias

y atencién de desastres? Si[ ] No[ |
o Participa el laboratorio en estos programas? si[ ] No |:|

Gracias por su colaboracion.

Lic. Emilio Garcia Fuentes.
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