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Resumen

La aplicacion de los programas de calidad interno busca lograr que se estandarice los niveles de calidad, donde
el area de quimica clinica, en conjunto de las demas areas, garantice durante las fases de pre-andlisis, analisis
y post-analisis, la calidad de los resultados. Los pacientes ponen en los profesionales su voto de confianza
para diagnosticar, controlar y aliviar sus enfermedades, como profesionales, se debe el respeto y la dedicacion
a la labor que se ejerce. Es muy importante que los programas de calidad sean analizados y adaptados a las
necesidades de cada establecimiento. El apoyo y esfuerzo continuo forman parte de los ciclos de mejora
continua para la planificacion de las acciones a implantar, donde se ejecutan los procesos y se analiza los
resultados obtenidos, es importante la vigilancia continua a fin de identificar en brevedad las falencias y
corregirlas en el momento. Existen lineamientos internacionales brindados por las normas I1SO, que sirven de
esquema para implantar sistemas de calidad propios, de igual forma se cuentan con modelos que permiten
analizar y reducir los riesgos y optimizar al maximo la gestion. A fin de mejorar la calidad, reducir gastos
economicos y apoyar la labor de los técnicos.
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Abstract

The application of internal quality programs seeks to standardize the quality levels where the clinical
chemistry area, together with the other areas, guarantees during the pre-analysis, analysis and post-analysis
phases, the quality of the results. Patients put their vote of confidence in professionals to diagnose, control
and alleviate their illnesses, as professionals, they owe respect and dedication to the work carried out, it is
very important that quality programs are analyzed and adapted to the needs of each facility. The support and
continuous effort are part of the cycles of continuous improvement for the planning of the actions to be
implemented, where the processes are executed and the results obtained are analyzed, continuous
surveillance is important in order to quickly identify the shortcomings and correct them in the moment. There
are international guidelines provided by the ISO standards, which serve as a scheme to implement their own
systems, in the same way there are models that allow analyzing and reducing risks and optimizing
management to the maximum, in order to improve quality, reduce economic costs and support the work of
technicians.
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Introduccion

En muchos paises, la falta en el control de calidad, ha generado malestar en los usuarios y los profesionales
de salud. En los paises en vias de desarrollo los problemas de calidad en las areas de atencién médica, son
noticias comunes, pero este panorama no es Unico de estos paises (Acosta y otros, 2018). En paises
desarrollados como Estados Unidos, se prevé que existen niveles de mortalidad mas altos, por falencias del
sistema y errores del hospital, que, por accidentes de vehiculos, es decir existen fallas en el control de calidad
de la atencion brindada al paciente. La situacién actual, motiva a los hospitales a disponer de modelos de
trabajo, ajustados a las nuevas necesidades, que tengan como valor principal mejorar, la calidad del servicio.
Estos modelos se caracterizan por ser estructuras flexibles, que buscan el cumplimiento apropiado de los
procedimientos, reglas, normas, donde se considera al usuario la estructura principal de trabajo (Carboni &
Séenz, 2019).

El objeto principal de la labor de los centros medicos de apoyo como laboratorios clinicos y sus areas de
intervencion, es la produccién de resultados de calidad, con la mayor eficiencia, por medio del uso de
herramientas, equipos y sistemas adecuados para el logro de su objetivo. Al ser centros de atencion, donde se
usan mediciones analiticas de precision, los laboratorios deben contar con un programa de calidad que ayude
a identificar y corregir sus debilidades y falencias (Carchio, 2019).

Recordemos que la funcién de los laboratorios clinicos, es el diagnéstico, tratamiento y seguimiento de las
patologias. Requiriendo aplicar métodos precisos, confiables y eficientes, que compitan en la busqueda de la
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excelencia con otros laboratorios, con este propdsito se deben cumplir con algunos requisitos (Castelo, 2018).
Producir resultados con la mas alta calidad y fiabilidad, deben ser las metas de los laboratorios clinicos, donde
su propdsito sea garantizar que el proceso ejecutado en el analisis de la muestra, sea el mas adecuado posible.
Donde el proceso de control de calidad, es un procedimiento documentado, formado por un conjunto de
actividades para analizar, controlar, identificar, reducir, guiar y garantizar, que los métodos implantados por
el laboratorio, se desarrollen dentro de las recomendaciones definidas para el alcance de los objetivos
(Zacharzewski y otros, 2019).

La percepcidon del control de calidad, se ha visto impulsada por los nuevos requerimientos de la sociedad, la
Organizacion Internacional para la Estandarizacién (ISO), establece a la calidad como el grado de
cumplimiento de un requisito o proceso (Vinueza). El término de control se ve desplazado por el término
aseguramiento de calidad, por ser segun los expertos, el que mejor describe los procesos de la actividad, desde
el inicio, en la peticion de analisis, hasta la entrega de los resultados, en el informe final. Donde se puede
concluir que el control de calidad, es el cimulo de principios de ejecucion que, si son ejercidos de forma
correcta y precisa a lo largo del proceso de toma de muestra y analisis, se obtendran resultados de calidad
aprovechables (Villalba & Villamar, 2020).

Los sistemas de control interno de calidad, muestran de forma objetiva las variaciones en los resultados de
los procesos, dando una visién del funcionamiento del laboratorio, permitiendo ejecutar decisiones eficaces,
que aporten en el aumento de la calidad de los procesos realizados, implantando criterios de calidad en las
etapas a fin de complacer la demanda de calidad de los analisis (Carchio, 2019). Ademas, permiten el
tratamiento del control interno de las instalaciones, con la aplicacidn de controles de repeticidn, para procesar
controles para cada etapa del analisis. Varios profesionales del area de analisis clinico, no comprenden que el
proceso de control es dinamico, y debe amoldarse a las condiciones evolutivas de cada laboratorio, donde las
evaluaciones de los componentes analizados deben ser ajustados a las caracteristicas analitica de los métodos,
siendo poco préactico usar un programa de control universal (Acosta y otros, 2018).

En el caso de Ecuador, se siguen los lineamientos establecidos por la normativa y la metodologia de control
de calidad de los documentos de especialidad, con nulo ajuste de las técnicas de control a las condiciones
reales. Por lo que se presenta, los lineamientos generales, del que deben partir los laboratorios para estructurar
su propio sistema, sirviendo sélo de guia y no de un paso a paso.

Materiales y métodos

El trabajo investigativo, se desarrollé bajo el foco de la investigacidn descriptiva, que permitié detallar el
panorama actual de los laboratorios clinicos, incluida el area de quimica clinica, para establecer la
problematica y poder seleccionar el método de recoleccién de datos. Ademas, el trabajo se desarroll6 con la
investigacion aplicada, permitiendo recolectar los métodos para la aplicacion en el control de calidad interno
de los laboratorios clinicos de quimica clinica. El trabajo fue de caracter cualitativo inductivo, al analizar las
caracteristicas y los principales errores que se comenten en el proceso. El disefio fue no experimental, al ser
bibliogréfica, se recolecta la informacion para el sustento tedrico y la solucion del problema, la informacién
se obtuvo de plataformas académicas y revistas cientificas, con un andlisis longitudinal.
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Resultados y discusion

La calidad en las areas médicas, consiste en proporcionar a los usuarios el mayor beneficio de su servicio con
el minimo costo y riesgo, para cubrir las necesidades del paciente y el médico. Por lo que deben regirse y
brindar un servicio en base a los estandares reconocidos a nivel internacional (Jiménez y otros, 2020). Pues
la informacion creada a partir de los analisis, servira en la guia para la atencion del paciente, en la prevencion,
deteccion de anomalias, el diagndstico o confirmacidn de diagndstico, el seguimiento del tratamiento, etc. Por
lo que es requerida la seriedad y capacidad de un profesional analista (Panunzio y otros, 2022).

Los antecedentes conseguidos deben mostrar el estado real del paciente y los resultados de los valores
repetidos deben ser analogos cuando la condicion del paciente no cambia. No obstante, estos ordenamientos
analiticos estan subyugados a cambios y alteraciones sistematicas, generando que los andlisis quimicos
puedan estar alterados y perturbar la fiabilidad de los resultados del laboratorio, que se mide por la exactitud
y precision (Panunzio y otros, 2022). La precision se puede verificar cuando el valor de una muestra repetida
es similar entre ellas, y la precision es la capacidad de inferir sobre el valor mas real del parametro analizado.

Control de calidad:

e Se establece internacionalmente en el area de los laboratorios clinicos, como el estudio de las falencias
y errores de responsabilidad institucional para su identificacion y minimizacion. El control incluye
todos los errores que se suscitan en la toma de muestra y entrega de resultados. Ademas, hace
referencia a la aplicacion de estrategias y procedimientos para encontrar errores y aplicar de forma
efectiva acciones, para reducir al madximo su incidencia, con la participacion y cooperacién continua
del laboratorio en la toma de decisiones (Gonzéalez & Curillo, 2022).

e Existen los controles de calidad externo e interno, que permiten la ejecucion de los programas de
control de calidad. Estos tienen el objetivo de apoyar los cambios en el proceso de analisis, siendo
necesarios en todos los laboratorios que quieran observar resultados positivos. El principio de los
controles internos y externos, parte de que no es suficiente solo la voluntad y la presencia del
profesional y operador para evitar que sucedan accidentes y se cometan errores. Pues se debe recordar
la naturaleza y sensibilidad de estos procesos, donde un pequefio error puede desatar una linea de
inconvenientes y resultados erréneos (Chavez & Santafé, 2019).

e Control de calidad interno

e EIl control interno de los factores de calidad, es el cimulo de procesos implantados con el fin de
verificar los resultados generados cada dia laboral, para determinar si son precisos y aptos para
continuar con su entrega a los usuarios y el médico. Ese tipo de control, tiene la ventaja de poder
percibir al momento los cambios de las actividades de los laboratorios, modificando sus objetivos en
el presente, supervisando las etapas incluyendo la fase final (Sanchez, 2022).

Fase de analisis de muestra

La confianza de los resultados de los laboratorios, se implanta en la seguridad y fiabilidad de los mismos,
asegurar la fiabilidad de los resultados, es una tarea complicada, que requiere de trabajo preciso. Debe incluir
un programa bien definido y estructurado para realizar un control eficiente, que garantice el cumplimiento
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Optimo de los estandares para los laboratorios clinicos (Panunzio y otros, 2022). Se debe recordar que los
laboratorios clinicos, son de importancia médica, pues se usan para definir o ratificar el diagnéstico de un
paciente y su tratamiento, donde menos del 30% de los diagndsticos se dan sin analisis clinico. Siendo
importante la calidad de los resultados que se entreguen, todo el proceso debe ser guiado y controlado para
asegurar resultados fiables. El proceso se comprende de tres etapas:

ANALISIS DE
MUESTRA
PRE- ANALITICA POST-
ANALITICA ANALITICA

Figura 1. Fases del andlisis de laboratorio.

e La primera fase incluye el proceso inicial, desde el pedido del médico para el anélisis, el preparamiento
del paciente hasta la entrega de la muestra al laboratorio. Para asegurar que el proceso sea de calidad, se
debe planificar, desarrollar y controlar todos los aspectos que influyen como: preparar al paciente, brindar
las indicaciones segun el tipo de muestra, recoleccién de la muestra, rotulacion del recipiente donde se
incluya la informacion del tipo de anélisis, fecha de la toma, nombres completos del paciente, ademaés el
transporte de los recipientes, conservacion y registro de ingreso de la muestra al sistema del laboratorio.
En esta fase se suele presentar hasta el 68% de errores por lo que requiere atencion, al igual que las otras
etapas (Pacheco y otros, 2019).

e Lasegunda fase incluye los procedimientos de andlisis de la muestra, donde se aplican los métodos para
el tratamiento e identificacion de los parametros, en la identificacion de enfermedades o falencias del
organismo, se incluye la conservacion de la muestra, reactivos, usos y mantenimiento de las herramientas
y equipos. Ademas de los criterios de célculo, valores de referencia, limitantes de los métodos, que
pueden resumirse en 4 secciones: introduccion de controles, calibracion de equipos, procesamiento de
muestras y ratificacion de la técnica (Morales & Manguay, 2018).

e La Ultima etapa trata sobre validar los resultados obtenidos, elaborar un informe y entregarlo al
solicitante, ademas de comunicar su contenido, donde se tiene en cuenta la conservacion de especie, el
proceso de eliminacion de residuos, limpieza y desinfeccion del material reusable. Para la validacion de
la informacion, configuracién y emision se divide en dos fases, la validacion analitica con la ayuda de
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equipos y la humana, donde el profesional revisa de forma general y verifica que los datos del paciente
sean los correctos (Mora, 2020). Los informes deben incluir los elementos siguientes:

*Nombre completo del paciente o cddigo Unico

*1dentidad del médico solicitante

*Fecha de recoleccion de la muestra

*Resultados y los valores de comparacion

* Institucion en la que se hizo el analisis

*1dentificacion de la Unidad a cargo de la validacion del resultado
*Firma y sello del profesional encargado

La fase post analitica suele presentar hasta el 48% de error, donde en conjunto con la primera fase, es donde
los procedimientos no cumplen con su objetivo, la fase de analisis no suele tener porcentajes altos de errores,
debido al interés que le proporcionan los profesionales desde hace afios (Juarez & Hernandez, 2021).

Error aleatorio y sistematico

Sistematico
Los errores aleatorios afectan el rendimiento de los procesos analiticos, y son importantes de controlar por su
naturaleza, afectando la reproductividad de una medicién como:

. Variacion en la estabilidad del instrumento

. Variacion de temperatura

. Variacion de reactivo y calibracién

. Variacion en la estabilidad de la curva de calibracion
. Variacion en el manejo de técnicas o instrumentos

. Variacion de operadores

. Variacion de equipos (Mendoza, 2020).

Estos factores pueden desarrollarse de forma espontanea de forma rapida o paulatina en periodos mas
extendidos de tiempo. El error sistemético posee componentes diferentes de variacion ligados a la disposicion
del laboratorio (L6pez, 2019). La variacion en la lectura es causada por etapas especificas en el proceso, como
las mencionadas anteriormente, la fluctuacion en lapsos del dia y durante una lectura es causada por la
inestabilidad de la CC curva de calibracion, que se dan en periodo del dia debido a pequefios cambios en las
condiciones o cansancio de la persona.

Aleatorio
. Son denominados accidentales y se caracterizan por ser pequefias variaciones, entre el proceso de
observacién consecutivas realizadas, por una misma persona en las mismas condiciones.
. Estan regidas por las leyes del azar, no son reproducibles en otra medicion.
. Sus causas no pueden ser controladas por el técnico.
. Su valor absoluto suele ser muy bajo.
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. Este tipo de error no permite hacer correcciones, pues a veces no se conoce su origen y se da de
forma puntual e irreversible.
. Para su compensacion se usan métodos estadisticos (Jiménez y otros, 2020).

Estandares de control de calidad

Errar durante el proceso puede generar consecuencias perjudiciales en el paciente y su salud, ademas de inferir
en el aumento de costos por la mala utilizacion de los recursos del laboratorio, tanto de personal como
econodmicos. Es por eso que se estandarizan los procesos, donde se establecen pautas para evitar errores y
desarrollar de forma correcta los procedimientos, influyendo en el personal y los métodos de todas las fases
del andlisis (Carboni & Séenz, 2019). Para este fin existen estdndares proporcionados por la Organizacion
Internacional para la Estandarizacion, en el caso de los laboratorios le corresponde la norma IRAM SO 15189,
que menciona los requisitos para la calidad y la competencia, estandarizando los procesos. Esta norma se basa
en la norma ISO/IEC 17025 y la ISO 9001, que habla sobre calidad de procesos, donde se proporciona los
requisitos, para la gestion correspondiente para certificar el sistema de calidad de un laboratorio y los
requisitos de personal, subestructuras, técnicas, dispositivos, equipos, garantia de calidad e informes (Acosta
y otros, 2018). La Norma brinda acreditacion donde se demuestra de manera independiente el esfuerzo y
compromiso del lugar por brindar calidad en la competencia técnica y la ejecucion de la labor asignada en el
area técnica.

Dentro de esta norma, se trata el refuerzo de calidad de los procesos analiticos y postula que los laboratorios
deben disefiar sistemas propios de control de calidad interno, que sirvan para ratificar la calidad en sus
resultados. La informacién y recomendaciones brindadas en el sistema, sean claras y de facil entendimiento
para los técnicos, donde se pueden respaldar las decisiones técnicas. Para lograr disefiar un sistema que cumpla
esas caracteristicas y sea fiable, existe un modelo fundamental, el ciclo de Deming. Al final el sistema de
control, son las acciones para alcanzar y mantener la calidad de los procesos, técnicas o productos y mejoras
para alcanzar los objetivos de excelencia. Para el cumplimiento de los estandares de calidad, existen
lineamientos internacionales y nacionales para el control y acreditacién de los laboratorios (Herrera S, 2022).

Tabla 1. Norma de control y acreditacion de laboratorios clinicos.

NORMA DESCRIPCION
1SO 9001: 2015 Esta norma nace en 1987, y se ha visto modificada segln las necesidades econdémicas y sociales de las
empresas.
Actualmente es una norma genérica, que se adapta a cualquier sector, industria, formacion a la que se
incluya.

Implementar el sistema trae beneficios en el mercado, pero es considerada por algunos sectores como
un gasto, al requerir contratar asesores y consultoria especializada, ademas del personal y el tiempo
invertido (Herrera & Sucushagfiay, 2022).

ISO 15189: 2012 Contiene los requerimientos individuales para la calidad y competencia de los laboratorios clinicos,
incluyendo criterios de acreditacion, a disposicién del servicio de acreditacion del ecuador.
La norma esta direccionada a los profesionales, directivos y técnicos con experiencia en laboratorios
clinicos, esto también incluye publico que tenga interés en esta area.
Su funcién es consentir el desarrollo de un sistema de gestién de calidad dentro de la institucion,
ademas evalla la competencia técnica analizando el cumplimiento de los requisitos incluidos en la
norma técnica.
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La mejora continua es el corazén de su aplicacién, este principio permite avanzar a los laboratorios,
aunque no cuenten con la acreditacién, su implementacién permite prepararse para la acreditacién a
futuro y conseguir reconocimiento y confianza sobre sus procesos (Gonzalez & Curillo, 2022).
ISO/IEC  17020: Sistema inspirado en la norma general 1SO 9001, con los requisitos técnicos para garantizar la
2012 integridad, emancipacion, confiabilidad y capacidad técnica de las actividades de inspeccion.
Brindando aspectos generales para el labor y competitividad de diversos tipos de organismos de
evaluacién de la norma que ejecutan inspeccion.
Se considera como el proceso en el que una organizacion individual, analiza y evalGa el cumplimiento
de una entidad de inspeccidn, a fin de verificar que se tenga la capacidad técnica y humana para ejecutar
las acciones incluidas en la norma. En resumen, son evaluadas para comprobar que son técnicamente
competentes y capaces de desarrollar resultados técnicos validos.
La acreditacién aumenta la confianza de los usuarios en la organizacién que la posea, al ser de
reconocimiento internacional, donde deben incluir el sistema de gestion de calidad.

La norma ISO/IEC 17020 tiene caracteristicas similares en su estructuracién, en comparacion a otras normas
de acreditacion (Estevez y otros, 2020). Pero dividen a los organismos de inspeccion de la siguiente forma:

Tabla 2. Clasificacién de los organismos de inspeccién
Organismos de inspeccion
TIPO DESCRIPCION
Tipo A Suministran servicios de tercera mano, donde se prevé que estén:
¢ Emancipados de los miembros integrados
e No contar con participacion en ninguno de los procesos de: proyecto, abastecimiento, uso,
manutencién de los articulos examinados o servicios similares en competencia
o No tener pendientes financieros o sujetos a investigacion
Tipo B Suministran servicios de primera mano a su matriz y se prevé que:
e  Sean una parte separada que no formen parte del resto de los procesos de: proyecto, abastecimiento,
uso, manutencion de los articulos en inspeccion.
e Tener una separacién bien definida del resto de la empresa, donde las responsabilidades del
personal se empleen en otras funciones ajenas a la labor establecida por la agencia matriz.
e Debe atenerse a solo brindar el servicio de inspeccién a la empresa.

e Asegurar que sea independiente, sin juicio o participacién en otros procesos que no sean la
inspeccion.

Tipo C Suministran servicio de primera mano, que pueden brindar servicio de inspeccién a otras organizaciones
diferentes a su casa matriz donde:
e Pueden estar inmersos en el proceso de disefio, abastecimiento, uso, manutencién de los articulos
examinados o servicios similares en competencia.
e Se prevé que brindan garantia en la organizacién para una apropiada separacion de funciones y
responsabilidades para ofrecer el servicio de inspeccion por medio de su organizacion y
ordenamientos documentados.

Nota: Adaptado de (Flores, 2018),

En estas normas, el estandar establece la implantacidén de un sistema de gestion de calidad por parte de la
entidad, que asegure el desarrollo de sus actividades, del que se puede rescatar la siguiente estructura:

M B
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NORMA I5O
17020

Objetivo y area de aplicacion

Requisitos administrativos

Definiciones

Independencia, imparcialidad e integridad
Confidencialidad

Organizacion y direccion

Sistema de calidad

Personal, Medios y equipos
Procedimiento y métodos de inspeccidn

Manejo de factores de inspeccion

Registros, informes y certificados

Informes de inspeccion y certificados de
inspeccion

Subcontratacion
Reclamaciones y apelaciones

Cooperacion

Figura 1. Requisitos de gestion y técnicos de control de calidad
Nota: Adaptado de (Diaz & Santoyo, 2019).

CIENCIAS

De estas normas, se derivan otras con el fin de certificar y mejorar sus estandares de calidad, de igual forma
las normas no solo sirven para el reconocimiento, si no de lineamiento para la implantacion de sistemas de
control de calidad.

Modelos de gestion de calidad
Para efectuar un sistema de control de calidad, existen algunos modelos, métodos o programas de calidad
interno para la aplicacién en los laboratorios clinicos. Estos son aplicados a diferentes etapas de proceso del

analisis y de importancia en la quimica clinica.

Reglas Sigma de Westgard
e Los errores o falencias en un analisis se traducen como la diferencia existente entre un valor resultante

en el andlisis de la muestra y el valor del analito de comparacién. Los errores pueden ser sistematicos

y humanos, de los cuales pueden ser evitables o en otro caso, aleatorios. Este error genera una
dispersion aleatoria en comparacion a un valor referencial, donde presentan diferencias positivas y
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negativas al mismo valor referencial, el cual se representa como desviacion estdndar. Aunque estos
errores no pueden alcanzar el valor absoluto de cero, es decir no pueden eliminarse, si se puede
gestionar su reduccion al minimo (Carchio, 2019).

e Eltipo de falencia o error, puede ser reducido aplicando diferentes estrategias segun su naturaleza, en
el caso de los equipos y materiales, el mantenimiento, uso adecuado, limpieza son de las opciones, los
reactivos, por su parte necesitan control en su fecha de caducidad, lugar y condiciones de
almacenamiento. Para este fin existen los protocolos o programas de control de calidad, que ayudan a
medir la intensidad del error aleatorio e identificar cuando se supera el limite de tolerancia fijado
(Cespedes y otros, 2019).

e Para evaluar un conjunto de medidas se utiliza el denominado material control, que consiste en una
muestra de comparacion, de la que se conoce la composicion de los parametros que se requiere analizar
en otra muestra desconocida. Cuando el valor del analisis de parecido o muy cercano al valor esperado,
se concluye que las muestras estan dando los resultados correctos, a esta Gltima accion se la define
como validacion de la serie. Si el caso es opuesto de no resultar el valor esperado, se rechaza la serie
al verse comprometida con un error indeterminado. Es importante mencionar que los riesgos se pueden
reducir, pero no desaparecer, pues incluso la muestra control esta sujeta a fallos (Chavez & Santafé,
2019).

e El primer paso para conocer si el resultado de control es apropiado o no, se debe conocer la desviacion
ligada a nuestro método con la ayuda de medidas ejecutadas especificamente con ese propdsito.
Donde, igual se puede fijar el error maximo tolerable para ese analisis. En la primera opcion, se enfoca
en las caracteristicas del método de andlisis y la segunda en las necesidades generales del
procedimiento.

e El procedimiento no deja paso a conocer informacion sobre el error sistematico, pues la informacion
obtenida es puntual en el tiempo, aparte de estar sujeta a un error de medida de comparacién estandar,
lo que puede generar un falso positivo o falso rechazo.

e Las reglas nos permiten establecer algoritmos y reducir la probabilidad de aceptar errores fuera de
tolerancia.

Uno de los varios programas existentes, es el método Seis sigmas de Westgard, que se fusiona con el ciclo de
Deming. Este principio parte del sistema mas usado para cualquier aplicacion en: procesos y productos. Este
modelo nace en el siglo pasado, en la década de los 80, donde fue implementada por primera vez por la
empresa Motorola, constituyéndose como una estrategia de gestion de calidad global. El objetivo de seis
Sigma es eliminar la variabilidad de los procesos, donde el nimero de errores producidos en un proceso se
aproxime al méaximo al valor cero (Flores, 2018). Pues en la industria que se desarroll6, las variaciones
producen productos defectuosos, costos de produccion elevados, desperdicio de recursos materiales y mano
de obra. La aplicacion del modelo permite reducir en gran parte las consecuencias de desviaciones mayores,
logrando mejorar la calidad y eficiencia del servicio. En su tiempo de aplicacion, el método ha disminuido
los efectos de los errores hasta un 200%, ahorrando ingresos y aumentando las ganancias y productividad
(Céspedes y otros, 2019).
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12 Si el valor obtenido esta fuerade =2 desviaciones estandar,
3
pasamos a comprobar
13 Si esta fuera de +3 desviaciones estindar, lo rechazamos; si no,
5
comprobarmos
22 Si tenemos dos resultados seguidos fuera de +£2 desviaciones
5

estindar, rechazamos; si no,

R, Si entre los dos resultados hay mds de 4 desviaciones estindar,
° rechazamos; si no,

4] Sitenemos 4 resultados seguidos fuera de 1 desviacion estdndar con
5 - - .
el mismo signo, rechazamos; si no,

10 Si tenemos 10 resultados al mismo lado del valor esperado,
3 rechazamos; en caso contrario aceptamos la serie.

Figura 2. Reglas de Westgard.
Nota: Adaptado de (Cuellar, 2022).

Con tan buenos resultados, se vio incorporado en los sistemas de salud para la gestion de calidad. En la
actualidad se puede observar integrado en diferentes areas del campo de salud, ratificando su eficiencia al
implementarse en centros de salud y laboratorios de analisis clinicos (Acosta y otros, 2018). La metodologia
del modelo de laboratorio Seis Sigma, proporciona una mejora globalizada, fundada en la gestion de la calidad
absoluta, brindando mejoria en los procesos, reduccién de errores, resolucion de problemas, eficiencia de
procesos, elevacion del rendimiento y satisfaccion del usuario. De igual forma se posiciona como una
herramienta estadistica poderosa, asentada en la cuantificacion de errores por millon de oportunidades,
brindando la oportunidad de comparar universalmente los diferentes procesos independientemente de su
origen.

Funcionamiento

El Seis Sigma como una metodologia de mejora, consiste en la aplicacion estratégica del ciclo de Deming,
que es conocido de igual forma como una guia eficiente y aplicable en cualquier sistema para su mejora
continua.
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PLANEAR

ACTUAR HACER

Figura 3. Ciclo de Deming.
Nota: Adaptado de (Zacharzewski y otros, 2019).

Por sus iniciales en inglés el acronimo del ciclo es PDCA- Plan, Do, Check, Act. El ciclo esté relacionado y
aplicable en la calidad externa e interna, en sus tres fases de andlisis de muestras de los laboratorios clinicos.
Iniciemos con planear, que se relaciona con planeamiento de calidad; Hacer, los procedimientos y métodos
de andlisis de las muestras; Verificar esta ligado al control de calidad de los procesos; Actuar, esta dirigida al
proceso de reaccion segun los resultados obtenidos, donde se incluyan las decisiones técnicas sobre la
credibilidad de los resultados, revision del proceso, identificacion de la falencia, aplicacion del correctivo.
Para fines del modelo de Seis Sigma se desarroll6 una version alterna (Vinueza).

DISENAR O
DEFINIR

CONTROLA MEDIR

MEJORAR

Figura 4. Modelo de Seis Sigma se desarroll6 una version alterna.
Nota: Adaptado de (Acosta y otros, 2018).

Para esta version las siglas son DMAIC, donde cada letra representa un principio. Definir esta ligado con la
proyeccion de la calidad, incluido los objetivos y requisitos para la calidad; Medir se direcciona en determinar
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el desempefio de un proceso; Analizar por otra parte esta relacionada con evaluar la calidad observada,
conduciendo al paso de mejorar el proceso para finalmente controlar, que se traduce en mantener la calidad
de los procesos, mejorando con el principio de seguir efectuando con los objetivos y requerimientos de
calidad.

Procedimiento general-aseguramiento de calidad

Teniendo en cuenta uno de los métodos de control de calidad aplicado por los laboratorios de quimica clinica
y las recomendaciones de normas de estandarizacion, indicaremos el procedimiento general de operacion util
en el rea de quimica clinica. Sin embargo, este método debe ser ajustado y tener en cuenta las consideraciones
anteriores para que se direccione a las necesidades especificas del laboratorio.

Tabla 2. Proceso de Control de calidad interno.

CONTROL INTERNO
Objetivo: Es necesario especificar el objetivo, el cual debe dirigirse al aseguramiento de la calidad de cada
departamento de quimica clinica y todas sus fases de forma individual y del proceso.

Alcance: Descripcidn del departamento o rea al que se aplicara.
Términos y e Aseguramiento de calidad: Seccidn de la gestion de la calidad direccionada a brindar confianza
definiciones en el cumplimiento de los requisitos.

e Gestidon de la calidad: Es el sistema para la gestion, direccionamiento y control de una
institucién dirigida a la calidad.

e Calidad: Es el porcentaje o la medida en el que un grupo de caracteristicas congénitas cumple
con las necesidades (Castelo, 2018).

Responsabilidades 1. Lider de &rea: es la persona a cargo, responsable de insertar el programa en el area o
departamento, procurando identificar los problemas y de la ejecucién de medidas de correccién.

2. Supervisor: Es el encargado del control de calidad, responsable del seguimiento diario de los
problemas del area para corregirlos. Esta a cargo de las instrucciones y el cumplimiento de ellas,
gue deben brindarse al técnico de forma fisica y no sélo verbal, donde contenga las instrucciones,
medidas de correccion, control de reactivos, equipos biomédicos y control de calidad interno.

3. Técnico: Es responsable de los equipos, debe identificar problemas en forma preventiva, antes
de que afecte las funciones del equipo y se den errores en los analisis de los pacientes, ya
identificados los problemas debe notificar al supervisor para su correccion. Y es el responsable
de ejecutar el documento control.

Nota: Adaptado de (Carboni & Saenz, 2019).

Las indicaciones a seguir por el operador, son importantes para evitar la incidencia de errores y son las
siguientes:

Situaciones de seguridad
Se deben seguir los protocolos de seguridad para el manejo de material de origen bioldgico y sustancias
peligrosas, es importante el compromiso y no omitir las recomendaciones de manejo de seguridad.

Labores preliminares
Diligencias generales para el control de calidad.
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e Inspeccionar los reactivos

e Verificar el stock de reactivos, comprobar las cantidades, en caso de estar por agotarse notificar para
su distribucion

e Verificar que se mantengan las condiciones de conservacion optimas para los reactivos

e Verificar las fechas de caducidad, mantener un control y registro de las fechas

e Verificar que no existan variaciones en las caracteristicas fisicas del reactivo

Inspeccionar los instrumentos

Verificar el suministro de instrumentaria de cristal y brindar limpieza diaria

Verificar la calibracién de los instrumentos previo a su uso

Verificar el estado de la instrumentaria, limpiar y mantener segun las indicaciones del fabricante o el
instructivo del laboratorio

Inspeccionar equipos biomédicos

Mantener registro de las reparaciones y fechas de los mantenimientos

Verificar y ejecutar la limpieza diaria

Comprobar el funcionamiento del equipo

Verificar volumen de Hitergent (posicién 40 discos de reactivos)

Verificar volumen multiclean (posicion 39 discos de reactivos)

Verificar suministro de agua desionizada, encender la valvula de suministro exterior
Verificar la cantidad de desechos, limpiar al 75% de su llenado.

Verificar los discos- pardmetros en disco drive 1 y datos en disco drive 3

Verificar la existencia de suministro de papel (Juarez & Hernandez, 2021).

Es necesario encender los equipos, y colocar en activado el analizador, el boton se encuentra en los laterales
dependiendo del modelo de los equipos biomédicos

e Reemplazar diariamente el agua del bafio de incubacion

e En caso de que se genere alarma revisar el manual del operador

e Empezar proceso de inicio del equipo

e Cambio de agua de incubacion

e Revisar volumen en caja de los reactivos

e Verificar fotbmetro

e Al finalizar el analisis de rutina, se debe limpiar y borrar los resultados

e Programar la calibracion del fotémetro, verificar el blanco y completar el proceso para un nuevo factor
de calibracion

e Programar los controles de los equipos, este proceso se realiza después del calibrado o una vez al dia

e Programar las muestras

e Después de obtener los resultados se debe lavar las celdas con el programa

e Los procesos deben ser continuos, repetibles y reproducibles para el operador
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Lo indicado con anterioridad son indicaciones muy generales, que sirven de pauta para la adaptacion a la
seccidn gque corresponda.

Discusion de los resultados

Los riesgos dentro del laboratorio de quimica, pueden reducirse al minimo mientras se mantenga y personalice
las recomendaciones internacionales para el control y calidad de los servicios de las instituciones. Por otra
parte, llegar a la perfeccion se ve bloqueada por los errores aleatorios 0 espontaneos, que no se pueden
identificar oportunamente o no queda registro leible de ellos, las falencias que en cierta medida pueden ser
controlables son los sistematicos, donde se pueden establecer programas de control y de mantenimiento para
los equipos, reactivos y demés (Carboni & Séenz, 2019). En cuanto a los métodos automatizados de control
estadistico, al eliminar por principio factores, se dan condiciones de desviacion a azar, pero con menos
ocurrencia o significancia que el de métodos manuales como variacién de energia, fluctuacion de voltajes,
envejecimiento de piezas del equipo, reactivos. De igual forma pueden existir variaciones en la temperatura
de almacenamiento de los reactivos, produciendo variaciones y descarte del proceso.

Las posibilidades de mejorar la calidad de los procesos de analisis quimicos y demas analisis en las areas de
los laboratorios también se ve flexionada por otros factores, como el creciente nivel de requerimientos, a
mayor sean los avances Yy la tecnologia, mayor seran las exigencias del sistema, de forma que siempre que se
logre mejorar, existiran nuevos procesos 0 adaptaciones que requerird se implante en los laboratorios. Sin
embargo, los manuales de apoyo manejados actualmente son de utilidad, pero sigue siendo necesario adaptar
eficientemente las indicaciones brindadas por los organismos internacionales, en el caso de las instituciones
de los paises como Latinoamérica, el control especifico para cada entidad es necesario, donde vaya en
conjunto de apoyo de evaluadores externos fiables, donde se certifique la calidad del laboratorio.

Conclusiones

Aplicar un programa de calidad interno es importante para el avance y el mejoramiento de los niveles de
fiabilidad de los centros de apoyo médico, como son los laboratorios, implementar los lineamientos de control,
en cada fase del proceso de analisis es primordial, a fin de evitar errores que incurran en generar resultados
defectuosos.

Los errores en un analisis, representan para el paciente un riesgo en su salud, pues muchos de los casos los
analisis determinaran el tratamiento para curar su patologia. Las falencias causan sesgo en los resultados
influenciando en la calidad de vida de las personas, ademas de generar pérdidas sociales, econémicas.

Es importante el trabajo constante para el logro de la calidad, no se puede subestimar las actividades y
omitirlas por pequerfias que parezcan. La labor en los laboratorios es diaria por lo que el control también debe
serlo, el apoyo de los involucrados beneficia en el cumplimiento de los objetivos para ganar indices de
fiabilidad y eficiencia que devuelvan la confianza de los pacientes en los sistemas de anélisis quimico.
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