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RESUMEN

Introduccion: Garantizar la obtencion de resultados analiticos de calidad en el trabajo de
los laboratorios clinicos resulta de vital importancia, de ahi se infiere la necesidad de formar
profesionales competentes que dominen y pongan en practica la normativa nacional e
internacional vigente relacionada con la calidad, el papel de la funcion calidad es hacer que
ésta sea un aspecto inseparable del desempefio y la responsabilidad de cada empleado.
Objetivo: Establecer el procedimiento para el desarrollo de la gestién de la funcion calidad
en los laboratorios clinicos docentes.

Metodos: Se realizé una investigacion en sistemas y servicios de salud, en la cual se
aplicaron técnicas y herramientas propias de la ciencia aplicada de la calidad.

Resultados: Disefio de un procedimiento, con su representacion en forma de diagrama de
flujo con la explicacion de los pasos incluidos en él, posteriormente se describe el
procedimiento para garantizar su adecuacion y aplicabilidad en cualquier institucion que asi

lo considere pertinente.
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Conclusiones: El procedimiento disefiado para el desarrollo de la funcidn calidad establece
la secuencia logica de pasos a seguir para lograr su implementacion.
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ABSTRACT

Introduction: Guaranteeing procurement of quality analytical results in the work of clinical
laboratories is of vital importance, hence the need to train competent professionals who
master and put into practice the current national and international regulations related to
quality. The role of the quality function is to make this an inseparable aspect of the
performance and responsibility of each employee.

Objective: To establish the procedure for the development of quality function management
in teaching clinical laboratories.

Methods: Research was carried out on health systems and services, in which techniques
and tools from applied quality science were applied.

Results: Design of a procedure was achieved with representation in the form of a flow chart
with the explanation of the steps included in it. Then the procedure is described to guarantee
adequacy and applicability in any institution that considers it relevant.

Conclusions: The procedure designed for the development of the quality function
establishes the logical sequence of steps to follow to achieve its implementation.

Keywords: quality; quality function; clinical laboratories; procedure.
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Introduccion

El desarrollo acelerado de la ciencia y la técnica, aparejado a la aparicion de nuevas y
complejas enfermedades, conlleva a que la sociedad cientifica, la comunidad y los pacientes
se preocupen mas por la calidad de los resultados de los estudios realizados para la

confirmacion y evolucion del diagnostico de la enfermedad ya prescrita. La demanda
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creciente de profesionales de medios diagndsticos para prestar servicios en otros paises que
se rigen por estandares internacionales aumenta cada dia mas, por lo que resulta necesaria
su preparacion para asumir esa responsabilidad en cualquier lugar del mundo.

Resulta de vital importancia garantizar la obtencion de resultados analiticos de calidad en el
trabajo de los laboratorios clinicos. Constantemente se desarrollan y actualizan normas
internacionales encaminadas a garantizar la confiabilidad de los resultados de los examenes
de laboratorio y, por tanto, se incrementa la necesidad de evidenciar la calidad y
competencia de los laboratorios clinicos. De ahi se infiere la necesidad de formar
profesionales competentes que dominen y pongan en préctica la normativa nacional e
internacional vigente relacionada con la calidad.

El Centro de Inmunologia y Productos Biologicos (Cenipbi) es una entidad de ciencia,
clasificada por el Ministerio de Ciencia Tecnologia y Medio Ambiente como una Unidad
de Desarrollo e Innovacion, que radica dentro de la Universidad de Ciencias Médicas de
Camaguey, dentro de este estan ubicados los laboratorios de las ciencias basicas biomeédicas
(LCBB).

Los LCBB son considerados laboratorios clinicos, atendiendo a la definicion que ofrece la
NC-I1SO 15189:2016,™ en ellos se realizan actividades docentes tanto para las actividades
de formacion académica como de superacion profesional, ademés de ofrecer importantes
servicios cientificos técnicos, por tanto; estos laboratorios son clinicos docentes. Los
laboratorios clinicos docentes (LCD) son aquellos donde, ademas de los procesos propios
de analisis de muestras biologicas, se desarrollan actividades docentes.

Los procesos claves o sustantivos docentes de posgrado en el Cenipbi no se efectian de
manera independiente, para poder concretarlos se debe contar con la aprobacion de la
direccion de posgrado de la universidad, lo que origina un encadenamiento de los procesos.
El desarrollo de la gestion de la funcion calidad en los procesos sustantivos docentes del
Cenipbi, encadenados con los procesos que requiere de la direccion de posgrado de la
universidad, permite garantizar la calidad de la docencia impartida.

Se requiere de la gestion de la funcion calidad, con enfoque sistémico y encadenando
procesos de los laboratorios clinicos y de la universidad médica, que devienen en los
procesos sustantivos de los LCD como la via posible en el presente para cumplir con el

mandato de alcanzar la excelencia en la ensefianza de posgrado en especialidades afines.
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La funcion calidad, término definido por Juran® como el conjunto de actividades mediante
las cuales se logran la satisfaccion y la lealtad de los clientes, sin importar donde se realicen
esas acciones, aplicado a los LCD es una herramienta fundamental como garantia de la
calidad de los servicios que ofrecen y de los resultados a obtener.

Para Fernandez,® la gestion de la calidad es mas que la administracion de subsistemas de
la institucion y, en este caso, la funcion calidad debe ser el criterio predominante para
organizarla, posibilitando medir los resultados y la satisfaccién tanto de clientes externos
como internos, los autores consideran que debe posibilitar medir la satisfaccion de las partes
interesadas en los diversos procesos interactuantes, dentro y fuera del centro.

La funcidn calidad no requiere estructura administrativa, resulta el hilo conductor para la
gestion de la calidad. Segin Gonzalez y Arciniegas,”” las normas 1SO especifican los
requerimientos o requisitos y lo que se debe hacer o establecer en el sistema de gestion de
la calidad, pero en ningin momento especifica el cbmo. EI como es la verdadera tarea de
quien disefa, desarrolla, documenta e implementa un sistema de gestion de la calidad. El no
desarrollar previamente la funcion calidad puede llevar al fracaso de un sistema de gestion.®
El papel de la funcion calidad es hacer que esta sea un aspecto inseparable del desempefio
y la responsabilidad de cada empleado. Para ello se requiere planeacion, direccion y
monitoreo mediante numerosas técnicas y habilidades, las cuales deben ser conjugadas con
las caracteristicas de los procesos que se desarrollan.®

Por dicha razén, se necesita desarrollar un procedimiento que haga posible la gestion de la
funcién calidad en ellos. De ahi que el objetivo de la investigacion fue establecer el

procedimiento para el desarrollo de la gestion de la funcién calidad en los LCD.

Métodos

Se realizo6 una investigacion en sistemas y servicios de salud, en la cual se aplicaron técnicas
y herramientas propias de la ciencia aplicada de la calidad. El instrumental metodoldgico se
concibié como un conjunto de herramientas de gestion contextualizadas a los procesos
sustantivos de los LCD para desplegar la funcion calidad con un enfoque estratégico y

proactivo, orientado a la satisfaccion de las partes interesadas en la gestion.
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Métodos tedricos: Anélisis y sintesis de la informacion obtenida a partir de la revision de
literatura, tanto internacional como nacional, de la documentacion especializada; inductivo-
deductivo: para el disefio del procedimiento para el estudio de la organizacién del trabajo
en los laboratorios clinicos docentes; sistemico estructural: en el desarrollo del analisis
tedrico del proceso de disefio del procedimiento, basado en la normativa vigente y tomando
como referentes a los expertos en el tema. Ademas de métodos empiricos como analisis de
la documentacion.

La norma ISO 9000 define un procedimiento como “la forma especificada para llevar a cabo
una actividad o un proceso”, de ahi la importancia del establecimiento de un procedimiento
gue norme los pasos a seguir para obtener un producto o un servicio que cumpla con los
requisitos de calidad previamente establecidos.

Traba® define los procedimientos como “serie de pautas conductuales ordenadas y
especificas respecto de pasos sucesivos o condiciones que se deben cumplir para llevar a
cabo alguna de las tareas en particular de un determinado proceso que demande una fuerte
estandarizacion por su complejidad o nivel de criticidad”.

Un procedimiento es la descripcion cronoldgica y secuencial de cada una de las acciones
que deben desarrollarse para realizar con éxito una actividad de forma ordenada y

uniforme.®

Resultados

Al analizar las definiciones anteriores, se considera que para gestionar la funcion calidad en
los LCD es necesario contar con un procedimiento disefiado al efecto, que permita llevar a
cabo dicho propésito y facilitar la extension del resultado de la investigacion a otros centros
y universidades del pais, una vez culminada esta. Dicho procedimiento se representa en

forma de diagrama de flujo (fig.).
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Discusion

El diagrama de flujo es una forma de expresar de manera grafica ciertos datos importantes

para una empresa, €

s decir, muestran como se desarrolla un proceso con la graficacion de

los pasos de forma secuencial y evitando cometer errores.” A continuacion se explican los

pasos incluidos en e

Paso 1: Establecim

| diagrama elaborado para desarrollar la funcion calidad.

iento de los elementos de entrada para el disefio: para establecer los

elementos de entrada se consideran como invariantes del disefio, de modo claro y que

permitan su trazabil

idad. Las invariantes o lineas rectoras son las siguientes: enfoque de la

calidad como funcioén calidad, que permite gestionar las actividades a través de las cuales

se alcanzan la aptitud del servicio, sin importar el lugar donde se realizan; identifica los
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clientes internos, externos y partes interesadas; identifica los procesos sustantivos;
determina los requisitos de calidad que deben cumplirse en cada proceso sustantivo;
establece la realizacion de un diagndstico integrado; cumple con el enfoque de servuccion
dado que se trata de procesos de servicios; cumple con enfoque integrado normalizado y
con el ciclo planificar, hacer, verificar y actuar (PHVA) para su gestion.

Este ciclo ayuda a la ejecucion de los procesos de forma organizada y a comprender la
necesidad de ofrecer altos estandares de calidad en el producto o servicio que se utiliza en
diferentes empresas, debido a que permite la ejecucion eficaz de las actividades. En el
planear se determinan las politicas, los objetivos y los procesos necesarios para alcanzar
resultados para la organizacion, se muestra qué hacer y cémo hacerlo. En el hacer se
desarrolla la implementacion de los procesos de acuerdo con todo lo que se ha planificado.
En el verificar se busca monitorear los procesos, los productos y servicios, y se realiza
seguimiento para confirmar que las actividades se ejecutaron segln se ha planificado. Y,
por ultimo, en el actuar se toman las acciones que llevaran al mejoramiento continuo del
desempefio de los procesos y se establecen nuevos compromisos de cdmo mejorar en una
proxima vez.®

Paso 2: Actualizacion del soporte cientifico-técnico-docente. Para determinar si es
necesaria la actualizacion se requiere de la identificacion de cambios en: los criterios de
calidad, en los clientes externos, internos y partes interesadas, asi como de nuevas
regulaciones que se establecen en la especialidad médica y en la ensefianza de posgrado y
aparecen contextualizadas en el marco tedrico, para conciliar saberes de orden legal,
empirico y regulatorios en el disefio.

Paso 3: Determinacion de los requisitos de la calidad. Resulta imprescindible determinar
los requisitos de la calidad y los procesos que permiten obtenerla mediante la planificacion
de la calidad, primer e indispensable proceso para gestionar la calidad y mas aun para la
funcion calidad.

La determinacion de los requisitos de la calidad necesarios a cumplir para lograr la
satisfaccion, tanto de los clientes como de las partes interesadas, conlleva al desarrollo de
una secuencia de pasos para identificarlos y la realizacion de un analisis estadistico posterior

(Determinacion del Coeficiente de Concordancia de Kendall)®1%1112) para organizar los
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requisitos por su orden de importancia en: criticos, primarios y secundarios, segun el nivel
de prioridad en el cumplimento de estos.

Para determinar los requisitos de calidad que deben cumplirse en los procesos sustantivos
docentes ya encadenados, se toman en cuenta todos los elementos a considerar en cada uno
de ellos, segun se establece principalmente por el Ministerio de Educacién Superior (MES),
Ministerio de Salud Publica (MINSAP), Normas NC-1SO y la matriz de planificacion de la
calidad

Paso 4: Diagnostico de la calidad integrado: Se emplea un procedimiento disefiado al efecto
que permite identificar las causas reales y potenciales que provocan la no-calidad que
impide alcanzar la excelencia en los resultados en la ensefianza de posgrado de la
especialidad, todo ello con enfoque de proceso. Otra de las salidas del diagnéstico son los
indicadores para la gestion de la funcion calidad en los LCD.

El diagnostico integrado permite identificar las causas de no calidad, reales y potenciales,
que impiden el cumplimiento de los requisitos de la calidad, asi como los indicadores como
parte del herramental de medicién de la gestion de la funcion calidad a disefiar.

Paso 5: Disefio de la politica de la calidad para lograr el desarrollo de la funcion calidad
con el cumplimiento de los requisitos. En este paso se establece o se actualiza la politica de
la funcién calidad en dependencia de si se elabora por vez primera o se trata de una nueva
version.

El disefio de la politica resulta un ejercicio muy responsable de trabajo en equipo, que se
desarrolla en consecuencia con la decision del directivo de los LCD y los jefes de procesos
sustantivos encadenados. Esta se disefia una vez culminado el diagnoéstico integrado y debe
cumplir con los requisitos de calidad establecidos para ella.

Paso 6: Establecimiento de los profesiogramas del personal implicado en los procesos
sustantivos encadenados. Los requisitos de calidad del personal implicado en cada actividad
y decision en los LCD, como resultado de la planificacion de la calidad, deben
institucionalizarse mediante documentos analizados, discutidos y aprobados por los jefes de
procesos, la direccidn y las organizaciones politicas y de masa, asi como con los empleados
involucrados.

Los profesiogramas®*'4+1® son documentos técnicos que permiten establecer determinados

requisitos para cada cargo en plantilla que participa en los procesos sustantivos
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encadenados. Para elaborar los profesiogramas hacen falta varios elementos, tales como la
politica de la calidad, la plantilla de cargos, las funciones a desarrollar, el concepto de
calidad definido y es preciso determinar la estructura y contenido del documento.

Paso 7: Establecimiento del sistema de control e informacion. El sistema de control e
informacion de la funcidn calidad incluye en su herramental metodoldgico los indicadores
de calidad derivados de los factores causales que la afectan, un programa de control de la
calidad para los procesos sustantivos, un programa de control de riesgos y el de calidad de
los recursos humanos involucrados en los procesos sustantivos encadenados.

El sistema de control e informacién debe ser capaz de evaluar la calidad de los procesos
sustantivos, su capacidad, el ambiente donde se desarrollan y la informacion que propicie
primero el control para dar paso a la mejora; por lo que implica un nuevo enfoque para la
organizacion, pues se trata de la gestion de la funcion calidad, donde los jefes de procesos
desempefian un papel crucial.

Paso 8: Realizacion del seguimiento y medicion. El seguimiento y medicion se realiza por
el jefe del programa de posgrado afin y los directivos de los procesos encadenados
implicados. Los datos definidos y captados por cada instancia sirven de fuente para el
calculo de los indicadores reflejados en una matriz que facilita su control y revision. La
informacidn derivada de estas acciones permite establecer la mejora continua de la gestion
de la funcion calidad en los LCD.

Una vez disefiado el herramental de medicion e informacion es preciso organizar el
seguimiento de la aplicacion, o sea, las frecuencias de medicion y de su analisis, la
responsabilidad de medir, la cadena de informacion y registro, sobre todo, la toma de
decision respecto a la mejora. El procedimiento se desarrolla segin los pasos que se

describen en detalle en el cuadro.

Cuadro - Descripcion del procedimiento para desarrollar la gestién de la funcién calidad en los
laboratorios clinicos docentes
Pasos Proposito Acciones a desarrollar

Establecimiento de | Considerar que las entradas se | 1. Determinar las invariantes que permiten mostrar

los elementos de | expresen en forma de invariantes o | su trazabilidad a lo largo del procedimiento y que

entrada para el | lineas rectoras del disefio, de modo | estén asociadas a conceptos definidos en la
disefio. claro y que permita su trazabilidad. investigacion.
e
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Actualizacion  del
soporte cientifico-

técnico-docente.

Determinacion de
los requisitos de
calidad.

Diagnoéstico de
calidad integrado.

Determinar:
1. Si los cambios ocurridos en el
entorno aconsejan realizar una
actualizacion del soporte cientifico-
técnico-docente que respalda el
contexto de la gestion de la funcion
calidad de los LCD.

2. Si los posibles errores y fallos
estan

ocurridos influidos  por

cambios en la fundamentacion
cientifica-técnica-docente que la

respalda.

Disenar:
1. Los requisitos de calidad de los
LCD.

2. Los

procesos sustantivos

encadenados que permiten
cumplirlos.

3. El programa de control de la
funcién calidad incluyendo los

riesgos reales y potenciales.

Lograr:

1. La realizacion del diagnéstico
integrado de la funcion calidad.

2. La determinacion de los factores
causales que afectan la calidad en
los LCD.

1. Determinar si existen cambios en el enfoque de
calidad que pueden influir en el contenido y la forma
de la gestion de la funcion calidad que justifican la
actualizacion del soporte cientifico-técnico-docente.
2. Determinar si existen cambios en la voluntad
politica oficial de la universidad médica y de los
laboratorios clinicos docentes que puedan influir y
justificar la actualizacion del soporte cientifico-
técnico-docente.

3. Determinar si hay cambios en la composicion,
trazabilidad y coherencia de normas, regulaciones
generales y especificas de la calidad que justifican la
necesidad de reorientar el enfoque y justifican la
actualizacion del soporte cientifico-técnico-docente.
4. Determinar si hay cambios en la composicion de
las partes interesadas en la calidad o en la propia
funcion calidad de las existentes que provocan
cambios en el sistema de integracion y justifican la

actualizacion del soporte cientifico-técnico-docente.

1. Determinar los clientes internos, clientes externos
y las partes interesadas, asi como las necesidades de
cada uno de ellos con relacion al resultado esperado
del LCD y la ensefianza de posgrado.

2. Elaborar la piramide de necesidades y la matriz de
planificacion general.

3. Disefiar los procesos que permiten cumplirlos
tanto en la universidad médica como en el
laboratorio clinico.

4. Identificar los riesgos potenciales y reales que
impiden obtener los requisitos de calidad
determinados.

5. Plantear el disefio del programa de control de la
calidad

integrado de los procesos sustantivos

docentes y de riesgos.

1. Establecer las entradas al procedimiento.

2. ldentificar los procesos actuales tanto en la
universidad médica como en los LCD.

3. Comprobar la existencia de requisitos de calidad

actuales para cada proceso y para el resultado del
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Disefio de Ia
politica de calidad
para lograr el
desarrollo de la
funcion  calidad
con el
cumplimiento  de
todos los

requisitos.

Establecimiento de
los profesiogramas
del personal
implicado en los
procesos

sustantivos.

Establecimiento
del sistema de

control e

informacion.

3. La

principales indicadores de gestion

identificacion de los

de la funcién calidad en los LCD.

Lograr:
1. La aprobacion de la direccion del
clinico

laboratorio y de la

universidad médica para la
realizacion de la politica de calidad.
2. La elaboracion de la politica de

calidad inicial.

Lograr:
1. El disefio de los profesiogramas
para todo el personal implicado en
los procesos sustantivos de los
LCD.

2. La

administracion y organizaciones de

participacion de la

masa y politicas.

Determinar:

1. Vias y métodos de control

2. Instrumentos de medicion

3. Periodo de control y medicion

posgrado en general: propios, del MINSAP, del
MES, otros.

4. Analizar el estado de la normalizacién, la
metrologia y la calidad en los procesos sustantivos
encadenados.

5. Analizar la trazabilidad de peligros y riesgos de
todo tipo en los procesos.

6. Analizar la actualidad y el rigor cientifico y
técnico en cada proceso.

7. Evaluar la cultura de calidad del personal
implicado en los procesos.

8. Analizar el liderazgo y papel integrador de los
jefes de procesos.

9. Identificar las causas de no-calidad reales y
potenciales que impiden el cumplimiento de los
requisitos de calidad.

10. Identificar los principales indicadores de la
calidad en los LCD.

1. Presentar los resultados del diagndstico a los
empleados y a la direccion del CENIPBI y del
departamento docente de la Universidad Médica
para su consideracion.

2. Elaborar la politica de calidad en caso de que se
trate de su primera edicion.

3. Comprobar que la politica de calidad cumple los
requisitos establecidos para ella.

1. Elaborar los profesiogramas para cada cargo
implicado en los procesos sustantivos del programa
de posgrado en los LCD.

2. Analizar los profesiogramas con los empleados
involucrados.

3. Analizar los profesiogramas con la administracion
y organizaciones de masa y politicas.

4. Aprobar los profesiogramas.

1. Definir las vias y métodos de control.

2. Establecer la responsabilidad de control de las
partes involucradas.

3. Elaborar la matriz de indicadores y su escala de

medicion.
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4. Elaborar los programas de control de calidad y de
riesgos.

5. Determinar la periodicidad del control y medicion.

Realizar el | Lograr: 1. Realizar andlisis en los cohortes docentes

seguimiento y la | 1. El control de la gestién de la | establecidos en el programa de posgrado.

medicion. funcién calidad en los LCD. 2. Realizar el control integral final sobre el
cumplimiento de los requisitos de calidad.
3. Definir si los resultados del periodo y las nuevas
condiciones cientificas-técnicas-docentes requieren
de un diagndstico como base para renovar los
requisitos de calidad.
7. En caso de no ser necesario actualizar el soporte
cientifico-técnico-docente o realizar el diagnéstico,
el proceso de renovacion se reinicia segun el

procedimiento.

El desarrollo de la funcion calidad va mas alla del cumplimiento de los requisitos de la
norma, analiza los factores que inciden en cada uno de los procesos que se ejecutan, logra
la capacitacion del personal y el desarrollo de una cultura de calidad en todos los
trabajadores, que encabezados por la alta direccion trabajan para lograr la satisfaccion de
los clientes y las partes interesadas, cumpliendo con los requisitos de calidad previamente
establecidos.®

En conclusién, El procedimiento disefiado para el desarrollo de la funcion calidad establece

la secuencia logica de pasos a seguir para lograr su implementacion.
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