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Resumen

El presente estudio descriptivo tuvo como objetivo central determinar la relevancia de la
seguridad ocupacional en el proceso de acreditacion en los laboratorios académicos de la
Facultad de Ciencias Médicas. La investigacion realizd una revision de todos los conceptos
asociados a la acreditacion y literatura que respalda la importancia de la seguridad en los
laboratorios en contextos universitarios. EI método usado se basé en un enfoque mixto de
disefio concurrente TRIAC. Se recurrio a diversas fuentes de informacion: la lista de
verificacion para acreditacion, matriz de riesgos y entrevistas. Los resultados revelaron altos
porcentajes de incumplimiento relacionado a la seguridad en acciones preventivas (55%).
Ademas, en la matriz de riesgo se detectd algunas inconformidades en las instalaciones y
equipos. Finalmente, la entrevista permitié observar que la acreditacién no es un concepto
plenamente conocido por los estudiantes. En base a los resultados se desarrolla una serie de
elementos que pretenden ofrecer una base para la implementacion de un sistema de gestion de

calidad adaptable a los laboratorios académicos de la Facultad de Medicina de la UCSG.

Palabras clave: seguridad, acreditacion, laboratorios académicos, lista de verificacion, SAE.
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Abstract

The objective of this descriptive study was to determine the relevance of occupational safety
in the accreditation process in the academic laboratories of the Faculty of Medical Sciences.
The research conducted a review of all the concepts associated with accreditation and literature
that supports the importance of safety in laboratories in university contexts. The method used
was based on a mixed approach of TRIAC concurrent design. Various sources of information
were used: the checklist for accreditation, risk matrix and interviews. The results revealed high
percentages of non-compliance related to safety in preventive actions (55%). In addition, some
nonconformities were detected in the facilities and equipment in the risk matrix. Finally, the
interview allowed to observe that safety is not the priority issue for teachers and students inthe
accreditation process. Based on the results, a series of elements that aim to provide a basis for
the implementation of a quality management system adaptable to the academic laboratories of

the Faculty of Medicine of the UCSG isdeveloped.

Keywords: safety, accreditation, academic laboratories, checklist, SAE.
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Introduccion

El concepto de calidad no es ajeno a los sistemas de educacion. Existe un sélido consenso
de que la mejora de la calidad en la educacion es capaz de incrementar eficazmente la
productividad, la satisfaccion laboral de los nuevos profesionales y casi todo el proceso de la
formacion de la nueva oferta laboral. Sin embargo, la calidad como un sistema completo de
gestion, sobre todo en las instituciones superiores o universidades, sigue siendo anecdética y
todavia dispersa (James & James, 1998).

El recurso humano es una de las areas prioritarias en el desarrollo del sector de la salud
(Organizacion Mundial de la Salud, 2001). En el aprendizaje de los profesionales médicos es
especialmente importante la préactica, para ello se requieren de recursos y lugares
especializados como laboratorios. La acreditacion es uno de los métodos comunes que
permite garantizar la calidad en las practicas realizadas en estos ambientes de trabajo. Asi,
este trabajo centra su atencion en el proceso de acreditacion y especialmente en el aspecto de
seguridad ocupacional, el cual consta dentro de la norma de calidad y sobretodo es prioritario
en estas actividades por su misma naturaleza.

En particular, estas areas forman una parte esencial de los futuros profesionales médicos.
Por ello, es esencial lograr que estos sitios de trabajo cuenten con las caracteristicas
adecuadas para gue los estudiantes sean capaces de desarrollar y formar capacidades a través
de la practica en un ambiente seguro y de calidad en todos los aspectos.

En este sentido, el presente trabajo de investigacion se estructura de la siguiente forma:

Capitulo I expone la fundamentacion tedrica relacionada al papel de la practica en
laboratorios en el desarrollo académico y curricular de los estudiantes. También, las bases
teoricas de calidad desde sus diferentes enfoques, el proceso de acreditacion, y la relevancia

de la seguridad ocupacional en este ambito.



Capitulo Il desarrolla el marco referencial, pone en relieve diferentes estudios relacionados
con los procesos de evaluacion de laboratorios académicos y la seguridad ocupacional en los
laboratorios de educacién superior. Ademas, realiza una contextualizacion de los estandares
de calidad en la acreditacion en el entorno del pais.

Capitulo 111 comprende la metodologia del estudio implementada a través de los métodos
de evaluacion de calidad escogidos a partir del Sistema de Acreditacion Ecuatoriano.
Posteriormente, se expone los resultados obtenidos a través de dicha evaluacion.

Capitulo IV consiste en la elaboracion de la propuesta basada en los resultados obtenidos
en el capitulo precedente. Concretamente, expone los ejes bases a considerar para la
implementacion de un modelo de gestion de calidad en el laboratorio académico de la

institucion objeto de estudio.



Antecedentes

Para muchos, la educacion cientifica queda incompleta sin haber obtenido alguna
experiencia en un laboratorio (LOpez & Tamayo, 2012). La préactica en laboratorios se
enmarca bajo el concepto de investigacion experimental. Cabe destacar que desde el punto de
vista del constructivismo, la actividad experimental es importante dentro del proceso
ensefianza-aprendizaje; sin embargo, este proceso debe dirigirse de manera consciente e
intencionada para lograr que las ideas previas de los estudiantes evolucionen a conceptos mas
elaborados y cercanos a los cientificos (Tamayo, 2009).

Bajo esta vision la calidad del ambiente del lugar de trabajo toma una nueva linea. De
hecho, la gestion de calidad en laboratorios llega representar un proceso que incorpora el
método cientifico como una base para la gestion objetiva (Westgard, 2013). Es decir, sobre
todo los laboratorios en ciencias médicas, deben cumplir con estdndares objetivos y
cuantificables en busca de obtener resultados confiables y practicas seguras.

Esto conlleva a la elaboracion de protocolos para las practicas en laboratorios.
Actualmente, existen un nimero considerable de guias de calidad y competencia enfocadas a
laboratorios. Las normas de la Organizacion Internacional de Estandares (ISO) es una de las
mas conocidas. Entre otras, se puede referir a las guias desarrolladas por el Instituto de
Estandares para Laboratorios Clinicos (Clinical and Laboratory Standard Institute “CLSI”).
Y, otras normas establecidas segun la realidad de cada pais como las reglas CLIA (Clinical
Laboratory Improvement Amendments) en Estados Unidos.

En Ecuador, el organismo que establece los estandares de calidad para laboratorios es el
Sistema de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) bajo los esquemas establecidos en la norma ISO

ISO 17025:2006 para Laboratorios.



Planteamiento del problema

La formacion del recurso humano es clave en el desarrollo de toda sociedad. En el actual
entorno, las instituciones de educacién superior han comenzado a detectar una urgencia por
ofrecer a sus estudiantes un perfil profesional cada vez mas enriquecido. En particular, las
profesiones dirigidas al sector de la salud son la oferta mas representativa y por ende, una de
las mas vitales para la comunidad.

Sin embargo, en el actual contexto las carreras de ciencias médicas se han vuelto bastantes
competitivas. Las instituciones educativas buscan la forma de capturar la atencion de los
jévenes que se encuentran en un proceso de eleccién. Y, como en cualquier otro sector de
servicios, la calidad es un concepto que no puede ser desapercibido en el sector educativo.

A pesar de ello, en las universidades, al ser instituciones bastante complejas, llegar a
establecer un sistema de calidad completo en su servicio parece una tarea bastante
desarticulada. En una Facultad de Ciencias Médicas, a parte de la calidad en la docencia, es
especialmente importante las instalaciones fisicas. Una escuela de medicina debe tener
instalaciones fisicas adecuadas y seguras para el personal y la poblacion estudiantil para
garantizar que el plan de estudios se pueda impartir de manera eficaz (Organizaciéon Mundial
de la Salud, 2008).

Actualmente, la disposicion de estos recursos, en el laboratorio académico de la
Universidad Catdlica de Santiago de Guayaquil (UCSG), funciona de tal manera que logra
satisfacer las necesidades de aprendizaje del estudiante. Sin embargo, el laboratorio
académico carece de un proceso de evaluacion continuo que permita identificar sus
deficiencias tanto técnicas como de servicio. Se ha llegado a determinar que la unica garantia
de lograr que el actual servicio en el laboratorio académico tenga altos estandares de calidad

es mediante el cumplimiento de requisitos contemplados en un proceso de acreditacion.



Los laboratorios académicos objeto de estudio actualmente no cuenta con una acreditacion.
La acreditacion, en el contexto de una institucion universitaria, representa enormes beneficios.
En primer lugar, constituye una ventaja competitiva frente al resto de universidades cuya
oferta académica es muy similar entre todas las instituciones de nivel superior. Esto quiere
decir que, un laboratorio académico acreditado constituye un elemento diferenciador entre el
resto de universidades.

Por otro lado, la ausencia de estandares de calidad de acuerdo a una lista de verificacion de
acreditacion, o al menos cercano a esta, representan una gran deficiencia técnica en las
practicas llevadas a cabo en este lugar de trabajo. En concreto, un laboratorio con un nivel de
calidad bajo reduce la productividad, aumenta riesgos en las practicas, aumenta costos ligados
a la repetitividad en los ensayos y en Ultima instancia no se logra obtener el aprendizaje
deseado generando disconformidad en los estudiantes.

Es asi que estos ambientes de trabajo, que constituyen una fase clave en la formacion de
profesionales en ciencias médicas deben contar con un alto grado de calidad en busca de
cumplir con las expectativas de sus usuarios. EI primer paso para lograr aquello es a través de
una evaluacion técnica minuciosa del actual entorno de trabajo en busca de la deteccion de
deficiencias en los laboratorios académicos. Por otro lado, es esencial saber que la
adecuacion de estos ambientes de trabajo debe ser tal que estimule la investigacion en los

estudiantes a través de la aplicacion del conocimiento tedrico de una manera segura.

Formulacion de problema
¢ Qué relevancia tiene la seguridad ocupacional en el proceso de acreditacion en los ambientes

de trabajo de los laboratorios académicos de la Facultad de Ciencia Médicas de la UCSG ?



Justificacion

La acreditacion estd emergiendo como un marco preferido para construir sistemas de
laboratorios médicos de calidad en entornos de recursos limitados (Peter, Rotz, Blair, Khine,
Freeman & Murtagh, 2010). A su vez los laboratorios académicos de ensayo también
comienzan a considerar la acreditacion como una ventaja competitiva entre las instituciones
de educacion superior. A pesar del bajo nimero de laboratorios acreditados hasta la fecha en
el pais, la acreditacion tiene el potencial de mejorar la calidad de la atencion medica y la
mejor formacidn de profesionales en las universidades.

Los laboratorios acreditados pueden ser mas responsables y menos dependientes del
apoyo externo. Los esfuerzos realizados para lograr la acreditacion también pueden conducir
a mejoras en la gestion de las redes de laboratorios al centrar la atencidn en las areas de mayor
necesidad y acelerar la mejora en areas como la cadena de suministro, la capacitacion y el
mantenimiento de los instrumentos.

La acreditacion puede, por lo tanto, proporcionar un mecanismo eficaz para la mejora del
sistema de salud que produzca beneficios a largo plazo en la calidad, la rentabilidad y la
sostenibilidad de los programas de salud publica y por otro lado profesionales cada vez mas
capacitados y con un espiritu de innovacion e investigacion. Esto pone de relieve que se
necesitan mas estudios para fortalecer la evidencia sobre los beneficios de la acreditacion y
para justificar los recursos necesarios para implementar programas de acreditacion destinados
a mejorar el rendimiento de cualquier tipo de laboratorio, sea académico, médico o clinico.
Bajo esta perspectiva la presente investigacion pretende generar un impacto sobre la
consideracion de regirse bajo un esquema planificado de calidad.

Por otro lado, Paéz (2012) expresa que las normas de acreditacion INEN 1SO 17025:2006
establecen que el cumplimiento de requisitos de seguridad no se cubre en dicha norma, y esto

da lugar a malas interpretaciones, y recalca que estos ambientes de trabajo deben suponer



un lugar seguro tal como lo dicta el articulo 326 de la Constitucion que “toda persona tendra
derecho a desarrollar sus labores en un ambiente adecuado y propicio, que garantice su salud,

integridad, seguridad, higiene y bienestar”.

Preguntas de investigacion

1. ¢Cdémo se define la calidad, seguridad ocupacional y su gestién en el entorno de
trabajo de précticas de laboratorios?

2. ¢Qué estandares o normas de calidad son la base para la acreditacion de laboratorios
en el pais?

3. ¢ Qué estandares cumple actualmente los laboratorios académicos de lasciencias
médicas en la Universidad Catdlica de Santiago de Guayaquil?

4. ;Qué medidas puede tomar los laboratorios académicos en busca de mejorar los

ambientes de trabajo bajo los esquemas de una acreditacién?



Objetivos de investigacion
Objetivo general
Determinar la relevancia de la seguridad ocupacional en el proceso de acreditacion de los
laboratorios académicos de la Facultad de Ciencias Médicas de la UCSG.
Objetivos especificos
e Determinar las bases tedricas de calidad y la seguridad ocupacional en los ambientes
de trabajos de laboratorios.
e Revisar literatura relacionada a la importancia de la practica de laboratorios en la
formacion de estudiantes de educacion superior.
e Contextualizar los estandares de calidad para laboratorios en base al sistemade
acreditacion en el pais.
e Evaluar la actual situacion en las practicas de los laboratorios académicos objeto de

estudio en base a los parametros establecidos en las normas de acreditacion.

e Proponer medidas para le mejora en las précticas de los laboratorios académicos que

garanticen un ambiente de trabajo seguro y de calidad.



Capitulo 1
Marco Teorico — Conceptual

El presenta capitulo detalla las principales definiciones y teorias de calidad en términos
generales. Posteriormente, se describe los parametros o variables que toman parte en la
calidad de laboratorios. En este punto, se resalta el eje de seguridad ocupacional en los
entornos de trabajo de los laboratorios academicos. Por dltimo se exponen fundamentos
teodricos de diversos autores que manifiestan la importancia de la practica y experimentacion
en la formacion de profesionales durante sus estudios superiores.
Fundamentacion teorica

La fundamentacion teorica se presenta en base a tres grandes partes: (1) La préctica de
laboratorios y su importancia en la educacion superior; (2) Acreditacion y la gestion de
calidad; (3) Seguridad Ocupacional en los entornos de trabajo de laboratorios.
Relevancia de los Laboratorios en la Educacion Superior

Durante el siglo XX, Drucker (1999) sefialaba que de los cuatro sectores de crecimiento:
gobierno, cuidado de la salud, educacién y ocio, se espera que dos, la educacién y el cuidado
de la salud, permanezcan en la lista de los principales y con mayor crecimiento. Hoy, no cabe
duda que lo que el autor manifestd es bastante real. Las universidades, como parte del
sistema educativo, se establecen para los objetivos del estudio académico, el cultivo del
talento, la mejora de la cultura, el servicio social y la promocion del desarrollo nacional (Wu,
Li, Chen & Shu, 2008). Por tanto, es necesario que las actividades de las universidades estén
bien integradas y muestren evidencia de innovacion. Pero, ademas, una universidad debe
tener un programa académico de alta calidad, un centro de educacion e investigacion
sustancial y un alto nivel de seguridad en el lugar de trabajo (Wu et al., 2008).

Una de las formas de medir la excelencia en la educacion superior es la produccion

académica. Existen diversos factores que tienen efectos sobre la produccién académica, entre
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ellos se encontrd la edad o la género (Stephan & Levin, 1997). Sin embargo, estos factores
resultan deébiles en la prediccion del nivel académico, esto debido a la naturaleza colectiva de
la investigacion. Por lo tanto, algunos autores sugieren que la investigacion adicional de la
produccion de investigacion académica debe tener en cuenta algin nivel colectivo de
organizacion, reflejado por ejemplo en el nivel o ambientes de trabajo de laboratorios
(Dasgupta & David, 1994 citado por Carayo & Matt, 2004), donde el grado de interaccion en
grupos es alto. Y, asi mismo, Carayo y Matt (2004) explican que la calidad de los
investigadores pertenecientes al laboratorio es una variable crucial para explicar su
productividad individual.

Los estudios sobre el disefio organizacional de los laboratorios, ya sea en la academia o en
la industria, se remontan a la década de 1950. Diversa literatura ha investigado mas a fondo el
papel de los factores organizativos, como la comunicacion, la coordinacion, el liderazgo v el
prestigio organizacional en la investigacion cientifica (Shibayama, Baba, & Walsh, 2015).
Desde otras perspectivas disciplinarias también ha avanzado la comprension en aspectos
especificos de la organizacién; por ejemplo, la literatura de gestion organizacional examina la
motivacion de los investigadores (Sauermann & Stephan, 2013)

La estructura de financiamiento de laboratorios y otras herramientas para la actividad
cientifica esta fuertemente correlacionada con la naturaleza y el desarrollo de la investigacion
realizada (Currie-Alder, Arvanitis, & Hanafi, 2017). Asi, Laredo y Mustar (2000)
desarrollaron una técnica para enfatizar los perfiles de actividad de los laboratorios segun
cinco dimensiones: (1) produccion de conocimiento certificado; (2) educacion y capacitacion,
(3) investigacion e innovacion (4) participacion en la construccion de bienes pablicos; y (5)
participacion en debates publicos.

Otro argumento que resalta la importancia de los laboratorios en la formacion académica

esta ligada a la idea de que la ciencia es practica (Leite & Dourado, 2013). Esto implica que si
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los cientificos utilizan laboratorios para desarrollar teorias, los estudiantes deberian utilizarlos
también para aprenderlas. También, significa que los aprendices deberian redescubrir el
contenido pre escrito en su curriculo (Leite & Dourado, 2013). Estas clases précticas ayudan a
los estudiantes a examinar la teoria aprendida con mayor detalle; y puede mejorar el interés en
el area temética (Adane & Abeje, 2012). Por lo tanto, las clases de laboratorio se consideran
una parte importante del plan de estudios.

Por otro lado, en el contexto de los laboratorios académicos Cordat (2015) sefiala que es
necesario aprender como motivar a los aprendices, supervisar y gestionar su trabajo,
garantizar que sus proyectos avancen significativamente hacia la publicacion y a su vez
resolver problemas de personal. Esto se da porque si bien los docentes investigadores estan
altamente capacitados para realizar investigaciones, generalmente carecen de experiencia en
la administracion de recursos humanos. Sin embargo, este aspecto del trabajo a menudo se
considera secundario. Pero, el tipo de supervision e interaccion con los estudiantes realmente
determina el éxito de un laboratorio y, por lo tanto, la ensefianza es una caracteristica
adicional del trabajo en el campo cientifico (Cordat, 2015).

Adicionalmente, Cordat (2015) sefiala que establecer un laboratorio también significa
descifrar la mecanica sutil y compleja de la maquina administrativa de la Universidad. Se
debe identificar a la persona adecuada a cargo de un deber especifico e incluso en algunos
casos contratar a un técnico superior de investigacion a tiempo parcial, que sepa coOmo
funciona el sistema, puede ser tremendamente Util para establecer un laboratorio. Respecto a
ello, Woolston (2016) también explica que el tamafio y la estructura de un laboratorio pueden
ser muy importantes, pero al final, la calidad de cualquier lugar de trabajo se reduce a la

calidad de las personas e investigadores.
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Formalizacion de un sistema de gestion de calidad: Acreditacion

Existen algunos tipos de formalizacion de un sistema de gestion de calidad. Uno de ellos
es la acreditacion, en la cual esta basada la presente investigacion. Sin embargo, en busca de
distinguir este tipo de formalizacion de otras, es pertinente explicar otros tipos y sus
diferencias entre si. Basicamente, existen tres tipos de formalizaciones de implantacion de un
sistema de gestion de calidad: (1) Autorizacion administrativa; (2) Certificacion; y (3)
Acreditacion (Gimeno, 2003). Es importante sefialar que las tres presentan similitudes entre

si, lo que permite a un laboratorio ir escalando de una a otra.

Autorizacion administrativa

Las autorizaciones administrativas van de acuerdo a los decretos emitidos por las
administraciones de las distintas comunidades auténomas. Estos decretos tienden a ser
bastante similares de pais a pais. De hecho, algunos de estos difieren solamente en el idioma
de publicacién y en los organismos que llevaran a cabo la evaluacién y que controlan la
autorizacion (Gimeno, 2003).

Generalmente, para una autorizacién administrativa inicial se requiere una descripcion
precisa de las actividades que se ejecutan y la presentacién de un proyecto técnico que
exprese el cumplimiento de la normativa vigente en materia de construccion, instalacién y
seguridad; y ademas se requiere el cumplimiento de otros requisitos relacionados con
personal, espacio fisico, instalaciones, equipamiento y material fungible, asi como el capitulo
dedicado al sistema de calidad exigido y que se divide en fase pre analitica, analitica y post
analitica, asi como al archivo de resultados (Gimeno, 2003).

Sin embargo, el sistema de calidad desarrollado bajo este esquema es de corto alcance,

pues en muchos casos constituyen mas unos requisitos que un verdadero sistema de calidad.
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Certificacion de un Sistema de Calidad

De acuerdo a Gimeno (2013) la certificacion es “el procedimiento por el cual una tercera
parte garantiza por escrito que un producto, proceso o servicio cumple con los requisitos
especificados o implicitos” (p. 18). Esta tercera parte es una entidad sin animo de lucro,
acreditada por una Entidad de Acreditacion Nacional como por ejemplo el Bureau Veritas.

A saber, el sistema de aseguramiento de la calidad mas aceptado internacionalmente es el
de las normas 1SO, sin embargo este fue concebido para ser implantado en empresas de
produccidn industrial y por ello presenta algunas dificultades en la aplicacion a empresas de
servicios, como puede ser considerado un laboratorio clinico (Garcia de Loma, Farga &
Gimeno, 1999). Asi, las normas que han servido de base para la certificacion de laboratorios
han sido las UNE-EN 1SO 9001, 9002 y 9003, promulgadas en 1994, similares entre si pero
aplicables a distintos tipos de empresa (Gimeno, 2003).

En estas normas se manifiestan como requisitos indispensables: (1) La existencia de una
persona responsable de calidad y control del sistema; (2) La redaccién de un manual de
calidad que documente los pilares basicos del sistema de la calidad que se quiere implantar.
Asi mismo, Lopez (2000) explica que para la certificacidn se requieren dos elementos: (1) una
norma cuyo cumplimiento se certifica; y, (2) un ente autorizado, es decir acreditado, para
certificar dicho cumplimiento. Ademas, se introducen conceptos como responsabilidad de la
direccion en la calidad; el control de los procesos tanto de anélisis como de calidad en general
es decir identificacion de muestras, registros, quién informa, quién puede hacer
modificaciones, etc.; inspeccion y ensayo donde se exige la documentacion de los procesos
gue se van a realizar mediante procedimientos normalizados de trabajo; auditorias internas de
la calidad Gtiles para conocer las desviaciones del sistema de calidad implantado; acciones

correctivas y preventivas (Gimeno, 2003).
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En los laboratorios es un tema importante el control de los equipos de medicion,
inspeccion y ensayo, los cuales deben disponer de un documento de funcionamiento y
mantenimiento de cada equipo y un protocolo de calibracion (Gimeno. 2013).

Sin embargo, claramente son unas normas bastantes generales que basicamente explican
que cualquier actividad relacionada con la calidad debe realizarse tal y como se describe en el
documentos redactados de la misma. Asi pues, la implantaciéon de un sistema de
aseguramiento de la calidad se desarrolla de acuerdo a los distintos puntos de la norma en el
manual de calidad, pero es el propio laboratorio el que define

qué hacer con las muestras, qué caracteristicas requieren, quée pruebas hace, en qué tiempo
responde, qué controles tiene, los procedimientos que se van a utilizar, las acciones de
formacion de personal, cuando realiza las calibraciones, etc., y, por tanto, debe ser sencillo,
facil de implantar, funcional y que sirva para el objetivo deseado (Gimeno, 2003, p. 20).
En este sentido, se deberia decir que no es recomendable hacer un manual perfecto pues sera
imposible de implantar y mantener (Serrano, Mochon, Lahiguera, Bresd, & Cardona, 2013).

La norma 1SO 9001/2000 de Sistema de gestion de la calidad promueve la adopcion de un
sistema de gestion de la calidad basado en procesos como la mejor manera de gestionar
eficazmente las actividades y denomina a su enfoque gestion por procesos, enfatiza la
importancia del cumplimiento de los requisitos, la obtencion de resultados y eficacia y la
mejora basada en la definicion de objetivos y su medicion posterior para conseguir la mejora
(Gimeno, 2003). Esta norma, los auditores recomiendan su existencia casi obligatoria en los
laboratorios clinicos pues ademas de considerarse un valor afiadido de calidad, permite la
reproducibilidad de las técnicas y la posibilidad de formacion de personal.

Si se persigue los estandares de esta norma se debe tener una definicion de objetivos
medibles y realizar un seguimiento mediante auditorias internas periddicas, independientes de

las auditorias externas ya que permiten implantar acciones correctoras a tiempo; también es

15



necesaria la adecuacion de las infraestructuras al y el ambiente de trabajo; la comunicacion
interna, el personal debe estar enterado del sistema implantado; la comunicacion con el cliente
(encuestas de satisfaccion, etc.) y de la gestion de sus reclamaciones (Buch, 2001).

La certificacion se consigue tras la fase de preparacion de la documentacién y la fase de
implantacién, que consiste en conseguir que todas las actividades se realicen tal y como se
indica en la documentacién, en esta fase es indispensable crear habitos en el personal para que
dejen evidencia de quién, donde, cudndo y como se realiz6 cada actividad (Gimeno, 2003).
Finalmente, cuando la direccion considera que el sistema esta preparado, se realiza la
auditoria externa para conseguir la certificacion y, posteriormente, una vez conseguida dicha
certificacion se realizan auditorias externas anuales por parte de la entidad certificadora.

El alcance de la certificacidn es un tema que decide el propio laboratorio y puede implicar
a una parte del laboratorio (p. Ej., el diagndstico serologico de las enfermedades infecciosas,
el diagndstico de las infecciones por micobacterias, etc.) o, lo que es méas aconsejable, la
certificacion del laboratorio para el diagndstico microbioldgico de las enfermedades
infecciosas, ya que el esfuerzo que se debe realizar es comudn en muchas areas.

Es importante destacar que la certificacion no hace referencia a recomendaciones de
sociedades cientificas ni de otro tipo y por ende no garantiza la competencia técnica del
personal en un laboratorio; es decir, un laboratorio podria estar certificado y disponer de
métodos obsoletos 0 no adecuados microbiolégicamente (Gimeno, 2003). Una certificacion
solo garantiza la calidad en los procesos que se llevan a cabo durante la produccion de bien o
servicio.

Acreditacion de laboratorios

La acreditacion es “el procedimiento por el que un organismo autorizado reconoce

formalmente que un organismo o un individuo es competente para llevar a cabo unas tareas

especificas” (Gimeno, 2003, p. 20). De manera més enfocada, la acreditacion de un
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laboratorio clinico supone “el reconocimiento formal por una entidad evaluadora, autorizada
para ello, de la aptitud y competencia técnica de este para realizar un ensayo o conjunto de
ensayos, asegurando asi la calidad del producto acreditado” (Serrano et al., 2013). Aplicado a
los laboratorios de ensayo, seria el procedimiento por el que un organismo autorizado
reconoce formalmente que un laboratorio de ensayo es competente para realizar ensayos
especificos o ciertos tipos de ensayos (Gimeno, 2003).

Upmann y Stephan (2014) explican que ya en 1978, la Cooperacion Internacional de
Acreditacion de Laboratorios (ILAC) proporciond una declaracién de criterios técnicos para
la acreditacion de laboratorios a la Organizacion Internacional para la Estandarizacion (1SO).
Publicada como la Guia ISO 25: 1984, esta norma formo la base para la acreditacion de
laboratorios en todo el mundo en 1989. El autor explica que la mayor sofisticacion del
sistema de calidad de laboratorio exigio varias revisiones de la Guia ISO 25 y la dltima
revision exhaustiva finalmente dio como resultado la norma 1ISO 17025, que colocé los
términos y requisitos de los sistemas de calidad de laboratorio en linea con los estandares de
gestion de calidad y aseguramiento de calidad de la serie 1SO 9000.

El proceso de acreditacion generalmente consiste en una autoevaluacion, una encuesta en
el sitio y acciones de seguimiento para mejoras, realizadas periédicamente y por causa
justificada. Aunque existen diferencias de procedimiento y de programa entre las diversas
opciones de inspeccion y acreditacién, la evaluacion examina temas que cubren muchas areas
en la provision de servicios de laboratorio. Estos incluyen ambiente (espacio, disefio y
condiciones ambientales), personal (cantidad y calidad de personal de laboratorio), compra e
inventario, instrumentos (manual de procedimientos, mantenimiento), suministros y reactivos
(preparacién, manejo, etiquetado y almacenamiento), control de procesos (validaciéon de

procesos, control de calidad interno y evaluacion de calidad externa), seguridad, documentos
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y registros, gestion de informacion de laboratorio y cumplimiento de legislacion, regulaciones
y principios éticos (Li & Adeli, 2009).

Mientras, Upmann y Stephan (2014) explican que la evaluacion de la competencia incluye
los siguientes cinco pasos: (1) pasos preparatorios; (2) solicitud de aprobacion de
competencia; (3) procedimiento de auditoria; (4) acreditacion / notificacion; (5) vigilancia.
Los autores explican que en los pasos preparatorios es necesario informarse completamente
de los requerimientos y es esencial comenzar a determinar que estructuras organizacionales y
técnicas deben ser introducidas, modificadas o eliminadas; y, que documentacion debe ser
producida. Esta etapa dura alrededor de seis meses para laboratorios bien estructurados y
hasta tres afios para instituciones que tienen mas cambios a implementar. También es
esencial que para iniciar el proceso de acreditacion el laboratorio debe seleccionar elconjunto
de ensayos en los que quiere ser acreditado. Posteriormente, inicia la elaboracion de
documentacidon con la asistencia de un profesional y siguiendo siempre la norma (Serrano et
al., 2013). Una vez realizado esto, es importante que se comunique al personal, se den a
conocer los protocolos y luego realizar auditorias internas para detectar desviaciones en los
proceso. Solo una vez cumplidos estos pasos el laboratorio esta listo para la auditoria externa.

A continuacién, para los laboratorios privados, la solicitud de acreditacion debe dirigirse
al organismo de acreditacién elegido por el laboratorio y se debe hacer un contrato de derecho
civil. Luego, durante el procedimiento de auditoria el organismo de acreditacion o la
autoridad estatal asigna asesores apropiados y revisa en un primer paso la documentacion de
la solicitud y la calidad. Se realiza una evaluacion in situ que incluye la revision de la
documentacion de calidad, los registros y el manejo de muestras. Ademas, se pueden realizar
entrevistas con técnicos, se pueden solicitar demostraciones de pruebas o calibraciones, y se
pueden examinar los registros de equipos y calibracién. Los hallazgos del evaluador se

resumiran en un informe escrito.

18



Después de la auditorias, cualquier deficiencia debe ser remediada antes de que se pueda
tomar el siguiente paso. Dada de la eliminacion de las deficiencias, el organismo de
acreditacion o la autoridad estatal decide, generalmente mediante votacion del consejo, sobre
la acreditacion / notificacion. Cuando se concede la acreditacion / notificacion, la
competencia para realizar las pruebas especificas se atestigua mediante la emision de un
certificado de acreditacion oficial y la publicacion en el registro de organizaciones acreditadas
(Upmann & Stephan, 2014) . Posteriormente, los laboratorios son supervisados de acuerdo
con las reglas del organismo de acreditacion o la autoridad estatal. Revisiones documentales y
periddica.

Serrano et al. (2013) explican que los laboratorios que quieran lograr la acreditacion
deberian incorporar y traducir a la practica diaria conceptos como trazabilidad, incertidumbre,
no conformidad, validacion, verificacién, etc., contemplados en los requisitos de la norma
ISO 15189. Para entender aquello, Gimeno (2003), resume estas practicas en

e Documenta lo que haces. De modo que siempre se pueda saber quién, como y cuando

realiz6 cualquier actividad.

e Haz lo que documentas. Toda actividad acreditada debe realizarse tal y como se

describe en el documento relativo a ella.

e Produce lacalidad de producto y servicio que has prometido a tucliente/médico

peticionario.

Respecto al alcance de la acreditacion, este es determinado por el mismo laboratorio. Es el
laboratorio que determina “el tipo de muestra/s a las que va a afectar, el tipo de pruebas a
realizar sobre la/s misma/s y la/s técnica/s empleada/s en la realizacion de dichas pruebas”
(Serrano et al., 2013, p. 49). Entre los principales beneficios es que se reconoce formalmente
a lainstitucion como competente para llevar a cabo pruebas especificas o tipos especificos de

pruebas y recibe una prueba escrita de esto, esta puede ser una herramienta de marketing
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efectiva y desde el punto de vista de un cliente que desea que se revise un producto, la
disponibilidad de una lista de laboratorios acreditados facilita la seleccion de un servicio, que
puede ofrecer resultados precisos y confiables (Upmann & Stephan, 2014).

Finalmente, el laboratorio en si disfrutara de algunas ventajas internas. La evaluacion
imparcial del trabajo del laboratorio por un tercero basado en la ciencia y con experiencia
contrarresta la miopia natural de la organizacion (Upmann & Stephan, 2014).
Adicionalmente, Para la administracion del laboratorio, los mayores beneficios deberian ser
una mayor eficiencia en las pruebas y una mayor garantia de la consistencia de los resultados
de las pruebas (Passmore, 2014). Y, el sistema de calidad requerido dard como resultado

procedimientos y responsabilidades claramente establecidos.

’..'..I.'.l...l'...-‘

H Pre-evaluacion E Independiente del proceso de
H (opcional) = acreditacin
"
n

SEmsEmssemasEmsssnsnn®

Renovacbna :IIIIII.II.IIIIIIIIIIIIII.

los 4 afos m—————pt 1. Ingreso de solicitud y
% envio de la documentacion

P SN IS IS EEEENENEEE RN

Plan de vigilancia =
anual H
l..l'.l'.ll'.l'.f

AFRSEEESEEERRRERERRED
2. Designacion E
Grupo Evaluador 2
LLLA L LR sasnsnnd

-
L
ITARLL AL LARL R DL L L LR LY Y :
- Recomendacion y H
= otorgamiento de la
n
]

acreditacion
FENPNENgAREREREEENENEN

ANFEENEERENEEERRNRRENY (LR L L L L] '..ll..l=
1 Seguimiento a acciones # = 3.Evaluacion
. correctivas = { No se detectan no * documental =
= (3 oportunidades) . conformidades asussesssasnnand
SEEESONNESUREESENNENENED

:I.II]I..I..IIIIII-‘

Se detectan no M 4. Visita de H

conformidades H evaluacion .

en sitio -

PEssnssuEssNnnEEny
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de laboratorios clinicos 1SO 15189:2003. Revista Bioguimia.
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Definicion y Modelos Teoricos sobre el Concepto de Calidad

En la literatura se pueden encontrar una amplia gama de definiciones de calidad. Sin
embargo, es esencial establecer el concepto de una manera practica. Entre las primeras
definiciones se puede resaltar la proporcionada por el American National Standards Institute /
American Society for Quality (ANSI/ASQC) (1978) que establece que la calidad es “la
totalidad de rasgos y caracteristicas de un producto o servicio que caracterizan su habilidad
para satisfacer necesidades dadas”™ (p.45).

Por otro lado, entre otros autores referencia en la linea de investigacion de calidad se
puede citar a Juran (1986) quien establece que calidad significa simplemente apto para su uso.
Y, entre otros autores importantes, Croshy (1979) define calidad como conformidad con los
requisitos.

Estas definiciones, de acuerdo a Westgard (2013), fueron dadas por investigadores
pioneros y reconocidas en la linea de investigacion de calidad. Sin embargo, fueron
desarrolladas en el contexto de calidad para industrias y sus procesos productivos. A pesar de
ello, estas definiciones ponen de manifiesto que la calidad es un concepto multidimensional y
que por tanto una persona al referirse a la calidad de un bien o servicio puede referirse a una
caracteristica en especifico dentro de un sinfin de atributos mas (Westgard, 2013).

En las bases tedricas de estos autores, lo que se logra es condensar este gran nimero de
caracteristicas en una cantidad de dimensionas mas reducida. Asi, Juran (1986) establece una
triologia de calidad, estableciendo que este término puede ser visto a través de tres ejes
esenciales:

e Calidad en la planeacion

e Calidad en el control

e Calidad en las mejoras
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Juran (1986) manifiesta que estos tres procesos son universales y que son llevados a cabo

por cualquier secuencia de actividades. La tabla 1 ilustra los efectos esperados en el modelo

tedrico de Juran (1986). Ademas, el autor enfatiza la importancia del uso de herramientas

estadisticas para reducir defectos (Dean & Bowen, 1994).

Tabla 1 Proceso y resultados de calidad

Proceso Resultado
Calidad en la El proceso de preparacion parael Un proceso capaz de alcanzar
planeacion alcance de las metas de calidad las metas de calidad deseadas

bajo las condiciones de
operacion o ejecucion de
actividades dadas

Calidad en el control ~ El proceso de preparacion para el
alcance de las metas de calidad
durante las operaciones o

actividades

Conducir las operaciones o
actividades de acuerdo al plan
de calidad

Calidad en las mejoras El proceso para sobrepasar los

niveles de rendimiento actuales

Conducir las operaciones con
niveles de rendimiento
significativamente superiores a
los rendimientos planeados

Adaptado de Juran (1986). The quality triology. Quality Progress.

Por otro lado, Deming (1986) es otro autor importante de referencia en el concepto y teoria

de calidad, su enfoque enfatiza la naturaleza sistematica de las organizaciones, la importancia

del liderazgo y la necesidad de reducir las variaciones ligadas a cualquier parte del proceso

organizacional. La teoria de calidad de Deming (1986) es una de las mas cercanas a un

proceso de gestién o administrativo de la calidad. Su método se basé en la proposicién de 14

imperativos a cumplirse para alcanzar la calidad.

Estos 14 puntos representan basicamente principios de transformacién que explican cémo

un trabajo debe ser ejecutado y como su resultado debe ser evaluado (Anderson,

Rungtusunatham & Schroeder, 1994). Estos principios se muestran en la tabla 2.

22



Tabla 2 Modelo de 14 principios de Deming.

El Método de Gestion de Deming

Punto1. Crear constancia de propo6sito para mejorar el producto y el servicio con el objetivo de ser
competitivo y mantenerse en el negocio, y proporcionar empleos.

Punto 2. Adoptar la nueva filosofia Estamos en una nueva era econémica. La gerencia occidental
debe despertar al desafio, debe aprender sus responsabilidades y asumir el liderazgo del
cambio.

Punto 3. Dejar de depender de la inspeccién masiva para mejorar la calidad. En primer lugar, elimine
la necesidad de realizar inspecciones en masa mediante la creacion de calidad en el
producto.

Punto 4. Terminar la practica de adjudicacidn de negocios sobre la base del precio solo. En cambio,
minimizar el costo total. Avanzar hacia un Gnico proveedor para cualquier articulo, en una
relacion de lealtad y confianza a largo plazo.

Punto5. Mejorar constantemente y para siempre el sistema de produccidn y servicio, para mejorar la
calidad y la productividad, y asi disminuir constantemente los costos.

Punto 6. Instituir la capacitacidn en el trabajo.

Punto 7. Liderazgo del instituto EI objetivo de la supervision debe ser ayudar a las personas y las
maquinas y los dispositivos a hacer un mejor trabajo. La administracion de supervision esta
en revision, ademas de la supervision de los trabajadores de produccion.

Punto 8. Eliminar el miedo, para que todos puedan trabajar eficientemente para la empresa.

Punto 9. Romper las barreras entre los departamentos. Las personas en investigacion, disefio, ventas y
produccion deben trabajar en equipo para detectar los problemas de produccién y uso que
puedan surgir con el producto o servicio.

Punto Eliminar consignas, exhortaciones y objetivos para la fuerza de trabajo que piden cero

10. defectos y nuevos niveles de productividad. Tales exhortaciones solo crean relaciones
adversas, ya que la mayoria de las causas de baja calidad y baja productividad pertenecen al
sistema y, por lo tanto, estdn mas alla del poder de la fuerza de trabajo.

Punto

11. a. Eliminar los estandares de trabajo (cuotas) en la fabrica. Liderazgo sustituto.
b. Eliminar la gestion por objetivo. Eliminar la gestion por nimeros, objetivos numéricos.
Liderazgo sustituto

Punto a. Eliminar las barreras que le roban al trabajador (o trabajadora) por horas de su derecho al
12. orgullo de la mano de obra. La responsabilidad de los superiores debe cambiarse de
nlmeros puros a calidad.
b. Eliminar las barreras que privan a las personas de la gestion y la ingenieria de su derecho
al orgullo de la mano de obra. Esto significa, entre otras cosas, la supresion de la
calificacion anual o de mérito y de la gestién por objetivo.

Punto
13. Instituir un programa vigoroso de educacién y superacion personal.

Punto Poner a todos en la empresa a trabajar para lograr la transformacion. La transformacion es
14, el trabajo de todos.

Adaptado de Anderson, J. C., Rungtusanatham, M., & Schroeder, R. G. (1994). A theory of
quality management underlying the Deming management method.

23



Gestion de Calidad en Laboratorios

La gestion de calidad se define de manera sistematica en los documentos de las normas
ISO. Para empezar, la calidad de acuerdo a la ISO 9000 es el “grado en el cual un conjunto de
caracteristicas inherentes cumplen con los requisitos” (Westgard, 2013, p. 5). Esto debido a
que un sistema de gestion de calidad (certificado o no), debe estar documentado con un
manual de calidad y con procedimientos e instrucciones técnicas y debe revisarse su
cumplimiento a través de auditorias.

Por otro lado, un sistema de gestién de calidad puede ser definido como un “conjunto de
las estructuras de la organizacion, de responsabilidades, de procedimientos, procesos y de
recursos que se establecen para llevar a cabo la gestion de la calidad” (Gimeno, 2003, p. 17).

Cuando se dirige un sistema de gestion al enfoque de la experimentacion cientifica en
laboratorios, este puede ser descrito como: (1) Planificar; (2) Ejecutar; (3) Verificar; y (4)
Actuar (Westgard, 2013), sistema también conocido como PDCA. Lo que se busca con este
proceso es adaptar un enfoque cientifico para desarrollar un modelo de gestion de calidad.

Dentro del sistema de gestion de calidad se deben focalizar los procesos de calidad del
laboratorio (QLP) los cuales refieren a “las politicas, procedimientos, estaindares de personal,
recursos materiales, etc. Que determinan como se realiza el trabajo en el laboratorio”
(Westgard, 2013, p. 7). Estos deberan estdn contemplados en manuales de métodos del
laboratorio los cuales describen los procedimientos de operacién estandar y los procesos para
generar los resultados de las pruebas (Westgard, 2013).

Posteriormente, se debe realizar un control de calidad (QC) esto consiste en los
procedimientos para “efectuar un seguimiento de los procesos de trabajo, detectar problemas
y realizar correcciones previas a liberar los productos y servicios” (Westgard, 2013, p. 7).

Como sugiere la teoria expuesta anteriormente, en esta parte se debe ejecutar un control
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estadistico de la calidad esto permite un seguimiento analitico de los procesos de ensayo en el
laboratorio.

De manera mas completa, otro elemento lo constituye la evaluacion de calidad (QA), este
paso es un seguimiento mas amplio de las demas caracteristicas del proceso. Entre estos
atributos Westgard (2013) especifica aspectos como el tiempo de entrega de resultados,
preparacion del paciente, toma de muestras e informe de resultados.

Seguido del control y la evaluacién se procede a la mejora de calidad (QI). Este proceso
estd orientado a determinar el origen de los problemas identificados en el control y
evaluacion. Estos defectos suelen ser identificados por analistas individuales y a su vez
mediante el uso de herramientas particulares como diagramas de flujo, diagramas paretos,
diagramas causa y efecto, etc (Westgard, 2013).

Finalmente, Westgard (2013) contempla los elementos de planificacién de calidad (QP) y
los objetivos de calidad (QG), ambos dirigidos a alcanzar la satisfaccion de necesidades de
los clientes.

Estos procesos descritos para la gestion de calidad pueden ser aplicados muy bien a las
pruebas de laboratorio. Sin embargo, existen herramientas mucho maés detalladas y técnicas
gue mejoran estos procesos. Entre estas se pueden referir a:

e Las guias de ISO y las guias del Instituto de Estandares Clinicos y Laboratorios.

e Las inspecciones y acreditaciones que proveen auditorias externas del sistemade

calidad de laboratorio.

e Indicadores de calidad como métodos cuantitativos de evaluacion y comparacionde

los servicios de laboratorio.

e Seis Sigma que brinda herramientas cuantitativas para la medicién de calidad contra
los requisitos de una escala sigma, con puntos referenciales de laindustria (Westgard,

2013).
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Seguridad en la Préactica de Laboratorios

Uno de los varios requerimientos dentro del proceso de acreditacion es la seguridad. En el
caso de laboratorios clinicos, este aspecto permite garantizar la seguridad del paciente (Guzel
& Guner, 2009). Rose y Johnson (2017) explican que segun el Instituto de Medicina, la
calidad comprende los siguientes dominios: (1) seguridad; (2) efectividad; (3) eficiencia; (4)
puntualidad; (5) centrado en el paciente; y (6) distribucion equitativa y que de éstos, para la
mayoria de las organizaciones de salud, la seguridad y la efectividad se consideran
tradicionalmente como las medidas mas importantes. Sin embargo, en el dambito de los
laboratorios académicos, es diferente. EI concepto de seguridad va mas alla de solo la calidad.

La mayoria de las personas tiene la percepcion de que el laboratorio académico es un lugar
seguro para gque los estudiantes trabajen y estudien (Shariff & Norazahar, 2012). Sinembargo,
diversa literatura sugiere lo contrario y enfatiza la necesidad de promover las practicas y
comportamientos de seguridad dentro de estos ambientes de trabajo. Feszterova (2015)
explica que una adecuada incorporacion de los problemas de seguridad ocupacional en el
proceso educativo incluye principalmente una correcta formacién profesional, crecimiento de
la capacidad, reentrenamiento y adquisicion de nuevas habilidades y competencias
relacionadas a la seguridad y salud ocupacional. Asi, la proteccion de la salud y los métodos
de prevencidon de riesgos son temas de educacion en las escuelas que preparan a los
estudiantes para el ejercicio de una profesion (Feszterova, 2015).

Uno de los aspectos mayormente tratados en la seguridad en laboratorios académicos es la
conducta y comportamiento de los estudiantes. Cooper y Philips (2004, citados por Shariff &
Norazahar, 2012) explican que para minimizar las posibilidades de que ocurran accidentes, la
frecuencia de los comportamientos de riesgo y sus antecedentes; es decir, las condiciones o
situaciones inseguras, deben reducirse. Por tanto, es necesario identificar conductas de riesgo,

lo cual usualmente se lleva a cabo mediante la observacion (Alvero, Rost, & Austin, 2008).
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Por otro lado, aln mas deseable es la implementacion de un sistema de gestion de riesgos
dentro de las universidades, lo cual hace algunos afios era un concepto poco comun que se
volvio mas importante en los Gltimos tiempos después de una desafortunada serie de
catastroficos accidentes de laboratorio de alto perfil en todo el mundo que sirvieron como un
Ilamado de atencion para las universidades (Olewski & Snakard, 2017). La gestion del riesgo
nunca debe verse comprometida y nunca debe pasar a segundo plano a ninguna otra actividad
de gestion o enfoque administrativo.

Sobre ello, Manuele (2014) sefiala que para avanzar en las practicas de laboratorio seguras
dentro de las universidades, se necesita un cambio de paradigma para dejar de ver las
operaciones de laboratorio incluyendo docencia, investigacion y servicio, y las practicas
seguras de trabajo de laboratorio como dos actividades diferentes y aisladas; en su lugar,
deberian adoptar un concepto Unico de operaciones de laboratorio seguras como una Unica
forma de trabajar. En este punto, Hill (2015) sefiala la importancia de distinguir entre dos
conceptos muy cercanos en el contexto de los estudiantes universitarios: entrenamiento en
seguridad y educacion en seguridad.

El autor Hill (2015) explica que el entrenamiento en seguridad se centra en la construccion
de una habilidad dirigida a la mejora del comportamiento y la practica con un énfasis
especifico en la aplicacion de dicha habilidad en el mismo lugar de trabajo. Por tanto, este
entrenamiento pretende proveer informacion especifica sobre peligros en los procesos o
procedimientos del laboratorio. El entrenamiento por lo general es a corto plazo, un proceso
de paso a paso sobre qué y como hacer, es especifico y limitado pues su principal proposito es
proveer una base practica a un empleado (Hill, 2015).

Por el contrario, la educacion en seguridad se centra en la construccion de un conocimiento
que va dirigida al proceso mental de entender el porqué de la seguridad, se pretende ensefiar

un pensamiento critico y solucion a problemas de seguridad (Hill, 2015). La educacion es un
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esfuerzo a largo plazo que se vuelve mas complejo mientras el proceso de aprendizaje avanza
en principios, teorias y conceptos acerca de la seguridad. Su principal propésito es desarrollar
un conocimiento base en seguridad y ética de la seguridad, en este proceso también habré
entrenamiento en seguridad (Hill, 2015). El autor cita como ejemplos que en el entrenamiento
en seguridad se explicard cobmo usar un extintor; pero, en la educacion en seguridad se ira mas
alla explicando los tipos de extintores, como funcionan y qué quimicos estan presentes para
extinguir el fuego.

Marco Conceptual

Un laboratorio universitario, para Shibayama et al. (2014) es una unidad fundamental de
produccidn cientifica. EI proposito central de un las actividades de un laboratorio es ayudar a
los estudiantes a relacionar los dominios de un objeto real con los dominios de ideas
aprendidas (Millar, Tiberghien & Le Maréchal, 2002 citado por Leite y Dourado, 2013). Asi
mismo, Lopez y Tamayo (2012) sostienen que las practicas de laboratorio permiten

potenciar objetivos relacionados con el conocimiento conceptual y procedimental,
aspectos relacionados con la metodologia cientifica, la promocion de capacidades de
razonamiento, concretamente de pensamiento critico y creativo, y el desarrollo de
actitudes de apertura mental y de objetividad y desconfianza ante aquellos juicios de
valor que carecen de las evidencias necesarias (p. 146).

La calidad de acuerdo a las definiciones dadas por las normas ISO es ‘“conjunto de
caracteristicas de una entidad que le confieren aptitud para satisfacer las necesidades
establecidas e implicitas” (Gimeno, 2003, p.17). Mientras, un sistema de gestion de calidad es
“conjunto de las estructuras de la organizacion, de responsabilidades, de procedimientos,
procesos y de recursos que se establecen para llevar a cabo la gestion de la calidad” (Gimeno,
2003, p.17). Asi mismo, un aseguramiento de calidad “incluye un plan escrito, autorizado y

definido que garantiza que las responsabilidades y frecuencia de auditorias, reportes,
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correccion y aseguramiento estén precisadas desde el inicio de cada actividad” (Sardifias &
Hernandez, 2002, p. 17). Y, en el contexto de la acreditacion la documentacién de calidad
corresponde al “conjunto de documentos de un laboratorio donde se describe la planificacion,
realizacion y control de los procedimientos, ya sean de tipo organizativo y de gestion o
técnicos” (Serrano et al., 2013, p. 50).

Por otro lado, la acreditacion en un laboratorio refiere al “reconocimiento formal por una
entidad evaluadora, autorizada para ello, de la aptitud y competencia técnica de este para
realizar un ensayo o conjunto de ensayos, asegurando asi la calidad del producto acreditado”
(Serrano et al., 2013, p. 49). Para Li y Adeli (2009) el proceso de acreditacién generalmente
consiste en una autoevaluacion, una encuesta en el sitio y acciones de seguimiento para
mejoras, realizadas periédicamente y por causa justificada. Y, las organizaciones que auditan
el cumplimiento de las demandas de acreditacion se llaman organismos de acreditacion
(Upmann & Stephan, 2014).

La seguridad implica un nivel aceptable de riesgo, relativa ausencia de dafio y baja
probabilidad de dafio (Wu et al., 2008). Asi mismo, Liu (1995) sostuvo que la seguridad se
refiere a una condicion existente, que protege a las personas de peligros externos y una
funcion de proteccion, que proporciona a las personas condiciones de trabajo saludables,
coémodas y altamente eficientes y Huang (1995) la define como una combinacién compleja de
condiciones mentales, fisiol6gicas y fisicas que estan relacionadas con el conocimiento, la
capacidad, la experiencia y los habitos de trabajo de las personas. Mientras, prevencion, parte
de la seguridad, se entenderd como un sistema de medidas planificadas y adoptadas en todas
las areas de actividad, destinadas a eliminar o reducir los riesgos y factores causantes de
accidentes, enfermedades y otros dafios a la salud, y la definicion del procedimientos a seguir

en caso de una amenaza inminente y grave para la vida o la salud (Feszterova, 2014).
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Marco Legal
La Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 350 expresa que
el Sistema de Educacion Superior tiene como finalidad la formacion académica y
profesional con vision cientifica y humanista; la investigacion cientifica y tecnologica;
la innovacion, promocién, desarrollo y difusion de los saberes y las culturas; la
construccidn de soluciones para los problemas del pais, en relacion con los objetivos del
régimen de desarrollo.

Asi mismo, la Ley de Educacién Superior (LOES) en su articulo 109 establece que las
universidades de caracter politécnico deben presentar su propuesta técnico — académico que
contengan una serie de requisitos, entre ellos una infraestructura tecnoldgica propia y
laboratorios especializados. Ademas, estas instalaciones, conforme al articulo 80 de la misma
ley, deberan ser totalmente gratuitos por lo que se prohibe cualquier cobro de rubros
relacionados al uso de laboratorios universitarios.

Los aspectos respecto a los sistemas de gestion de calidad se encuentra reflejada en la Ley
del Sistema Ecuatoriano de la Calidad. En este cuerpo legal, de acuerdo a su articulo 39 se
explica que tanto el Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN) y los laboratorios de
calibracion

al verificar los instrumentos para medir, dejardn en poder de los interesados los
documentos que demuestren que dicho acto ha sido realizado oficialmente. Esta
verificacion comprendera la constatacion de la exactitud de dichos instrumentos dentro
de las tolerancias y demas requisitos establecidos en los reglamentos técnicos... A su
vez los laboratorios debidamente acreditados o designados, podran otorgar certificados
de contraste y calibracion de elementos de pesar o medir, utilizados con fines

comerciales (Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, 2007, p. 14).
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Adicionalmente, es importante resaltar que esta misma ley en su articulo 44 expresa que
los laboratorios de calibracion acreditados “estan obligados a mantener la trazabilidad de sus
aparatos, instrumentos o equipos a los patrones nacionales a través de comparaciones o

calibraciones periddicas” (Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, 2007, p. 15).
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Capitulo 11
Marco Referencial
El presente capitulo expone evidencia empirica relacionada al estudio de la seguridad
ocupacional en laboratorios académicos. Asi mismo, se registra las experiencias de otros
paises entorno a las normas de calidad y procesos de administracion. Estas sirven de base para
conocer a fondo los diferentes estandares a nivel internacional y como estos se han adaptado
en el ambito nacional. Cabe destacar que muchas de las normas son similares pues sus marcos
se han adaptado de acuerdo a los estandares universales de calidad. Con esto dicho, este
apartado también dedica un espacio a la explicacion extendida de los procesos de acreditacion

de laboratorios en el ambito nacional, las normas vigentes y los organismos a cargo.

Seguridad en Laboratorios Académicos: Evidencia Empirica

En Taiwan, la politica de establecer nuevas universidades ha llevado a un aumento en el
numero de universidades, las cuales han construido nuevos laboratorios para satisfacer las
necesidades academicas de los estudiantes. A su vez, se evidencié un aumento en el nimero
de accidentes en estos ambientes de trabajo. Asi, en su estudio Ho y Chen (2018) identifican
los factores de riesgo de la eliminacion de desechos liquidos y presenta una agenda de
practicas para los gerentes de laboratorio. Se adopta un cuestionario de expertos para estudiar
los procedimientos de prioridad de riesgo de eliminacion de desechos liquidos para analizar y
mejorar los procedimientos para su eliminacién. Segun los resultados de la investigacion, y
existen al menos diez principales factores incapacitantes potenciales para la disminucién del
riesgo: clasificacion poco clara, recoleccion de desechos liquidos sin una embudo o bandeja
de drenaje, falta de autorizacion y contrato de transporte, derrame de residuos liquidos
durante la entrega, derrame, almacenamiento descentralizado, célculo de peso de forma
incorrecta, compatibilidad entre el material del contenedor y el residuo liquido, herramientas

para la eliminacion de desechos y eliminacion, y falta de etiquetas claras para contenedores de
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residuos liquidos. Después de realizar un seguimiento de las mejoras, la tasa de mejora
general aumenté a 60.2%.

Asi mismo, Ayi y Hon (2018) en su estudio piloto tuvieron como objetivo examinar la
cultura de seguridad y el nivel de cumplimiento de seguridad que existe dentro de los
laboratorios de una universidad canadiense de tamafio medio. Esto se realiz6 administrando
una encuesta en linea a los participantes en la que se adaptaron varias preguntas de un estudio
de la cultura de seguridad internacional. Los resultados indicaron una brecha potencial entre
cdmo se percibe y se gestiona la seguridad en la institucion, por ejemplo, mientras el 90% de
los participantes indicaron que la seguridad es importante para ellos, el 9% revelé que
carecian de entrenamiento de seguridad, el 27% dijo que no realizaban ninguna evaluacion de
riesgo antes del trabajo de laboratorio y solo el 40% dijo que siempre usaba su equipo de
proteccion personal cuando se realiza un trabajo de laboratorio. Ademas, aunque el 88%
indicé que la seguridad es una alta prioridad en su laboratorio, el 39% considerd que la
seguridad en su laboratorio podria mejorarse. De acuerdo a los autores estos resultados
sugieren que los laboratorios en esta institucién canadiense no solo tienen problemas con el
cumplimiento de la seguridad, sino que también carecen de una cultura de seguridad sélida y
positiva. En general, estos hallazgos aportan mas evidencia de que el bajo cumplimiento de la
seguridad y la cultura de seguridad en los laboratorios universitarios es un fendmeno global y
merece una atencion urgente (Ayi & Hon, 2018).

En estudiantes de tercer nivel, Walters, Lawrence y Jalsa (2017) investigaron el estado
actual de la conciencia, las actitudes y las practicas de seguridad de los laboratorios quimicos.
Ademas, los autores también buscaron determinar si existe correlacion entre la la conciencia y
la préctica y si hay predictores utiles para la probabilidad de accidentes en el laboratorio. A
través de un cuestionario aplicado a 226 estudiantes se procedié a realizar estadistica

descriptiva, se obtuvo el coeficiente de correlacion de Pearson y se realiz6 una regresion
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binaria. Ademas, los autores realizaron una entrevista semi estructurada al personal. Asi, los
resultados mostraron que aunque la conciencia era alta, hubo deficiencias en las areas de
identificacion de peligros y respuesta de emergencia. Las actitudes y practicas eran aceptables
pero necesitaban mejora, con una débil correlacion existente entre estas dos variables. Las
caracteristicas de la institucion en particular fueron el Unico predictor de la probabilidad de
accidentes. Se concluyd que se necesita implementar mas educacion y capacitacion para
mejorar.

Existen otros estudios de un disefio cuasi experimental para analizar las actitudes de
seguridad en los laboratorios universitarios. Entre ellos, EI-Gilany, EI-Shaer, Khashaba, El-
Dakroory y Omar (2017) en su investigacion evaluaron a 20 técnicos en la Facultad de
Medicina de la Universidad de Mansoura, Egipto. Las actitudes y las précticas de seguridad
de los técnicos fueron medidos antes y dos meses después de inscribirlos en un programa de
intervencion sobre procedimientos de mejores practicas de laboratorio La evaluaciéon se
realizé utilizando un cuestionario validado. Las puntuaciones previas y posteriores a la
intervencion se compararon mediante pruebas no paramétricas y se evidencié aumentos
significativos en los puntajes de las actitudes y practicas de seguridad después de la
implementacién del programa de capacitacion. Asi, este estudio pone en evidencia que las
capacitaciones y programas podrian mejorar las conductas de seguridad del personal y
estudiantes universitarios.

Por otro lado, Schroder, Huang, Ellis, Gibson y Wayne (2016) realizaron un estudio
comparativo de los atributos de cultura de seguridad entre los laboratorios académicos,
gubernamentales e industriales. Los autores encontraron diferencias en los meétodos de
evaluacion de riesgos realizados antes de realizar un experimento, para el cual menos
investigadores de la academia (18%) utilizaron formularios emitidos por su organizacién en

comparacion con investigadores gubernamentales y de la industria (51% y 43%,
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respectivamente). Por el contrario, la capacitacion en seguridad y el riesgo percibido fue
similar entre los tres tipos de laboratorios. Asi mismo, la diferencia mas llamativa entre las
instituciones se observo en el cumplimiento del uso equipo de proteccion personal; los
encuestados de los laboratorios de la industria cumplieron significativamente mas con usar
bata de laboratorio (87%) y proteccién ocular (83%) que los encuestados de académicos (66%
y 61%, respectivamente) y laboratorios gubernamentales (73% y 76%, respectivamente). El
cumplimiento del uso de proteccién personal estuvo altamente asociado con la percepcion de
los investigadores del nivel de riesgo en su laboratorio. A diferencia de la industria y los
laboratorios del gobierno, el cumplimiento del uso de proteccion de los investigadores en la
academia se vio significativamente influido positivamente cuando se controlé su
comportamiento de seguridad. La participacion de seguridad activa del investigador principal
o el supervisor de laboratorio también se correlaciond significativamente con un menor
numero de accidentes reportados por estudiantes y becarios en laboratorios académicos. Los
datos respaldan la opinidn de que la seguridad del laboratorio se ve afectada positivamente
por la participacién activa del investigador principal o un supervisor de laboratorio dedicado
en las instituciones académicas.
Sistemas de gestion de calidad de laboratorios: experiencias a nivel internacional

La gestion de calidad en laboratorios es un tema intensamente tratado por investigadores a
nivel mundial. Esto debido al gran impacto que tienen sus précticas sobre la vida humana.
Hammerling (2015) enfocado en las consecuencias de los errores obtenidos en laboratorios
médicos en su articulo, revisa la evaluacion de la calidad del laboratorio y analiza las
estadisticas recientes sobre los errores de laboratorio. El autor realiza su anélisis enfocandose
en la practica de laboratorio dividida en 3 fases: preanalitica, analitica y posanalitica, y
explica que estas fases se pueden orientar individualmente para mejorar la calidad, aunque

esta bien publicado que la mayoria de los errores se producen en las fases previa y posterior al
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analisis. Su principal conclusion fue que si bien se han realizado grandes esfuerzos para
monitorear la fase preanalitica y proporcionar soluciones confiables, es sorprendente que los
programas formales concretos de notificacion de incidentes no hayan sido tan generalizados
en los diagndsticos de laboratorio.

Asi mismo, Jerome, Tilkemeier, Farrell, & Shaw (2015) elaboraron un estudio cuyo
objetivo busco examinar las practicas de laboratorio actuales para dosis efectivas de radiacion
para imagenes de perfusion miocérdica (MPI) y el cumplimiento en el laboratorio de las
practicas de reduccion de radiacion en base a guias 0 normas. A través de la revision de casos
de laboratorios registrados como acreditados concluyeron que la acreditacion obligatoria de
laboratorio para MPI permite el examen de las practicas actuales de dosimetria de radiacion
sin embargo, las directrices actuales para la exposicion a la radiacion reducida especifica del
paciente rara vez se implementan, y pocos laboratorios cumplen con las recomendaciones.
Los autores recomiendan que es posible que se requiera un mayor esfuerzo educativo y el
desarrollo de medidas de desempefio para la acreditacion de laboratorios para cumplir con los
estandares actuales de reduccion de dosis de radiacion.

En Espafa, Serrano et al. (2013) elaboran un articulo cuyo objetivo es la revision de la
aplicacidn practica de los requisitos técnicos de la norma a un laboratorio de micobacterias.
Los autores definen de modo prioritario el alcance de la acreditacion y especifican como en
los laboratorio en Espafia se desarrollaron y aplicaron los puntos de la norma respecto a
gestion de personal, control de equipos, instalaciones y ambiente, validacion del método,
controles internos y encuestas de satisfaccién a los clientes.

Por otro lado, Hawkins (2015) realiza una revision de los criterios de acreditacion, las
preocupaciones de seguridad del paciente y las discusiones en la literatura. El autor encontrd
que existen algunas areas claras de accion para los laboratorios que buscan expandir su

enfoque de calidad fuera de los limites fisicos del laboratorio. Las dos areas de mayor
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prioridad son la identificacion paciente / muestra (calidad preanalitica) y el manejo de los
resultados criticos (calidad posanalitica). Ademas, Hawkins (2012) expresa que para muchos
laboratorios, la regulacion o los objetivos de seguridad del paciente requieren atencién y, para
el resto, se estan convirtiendo en parte de las buenas practicas de laboratorio que se esperan
de todos los laboratorios en todo el mundo.

Entorno a laboratorios de ensayo, Pullés, Navarro y Morales (2016) en su estudio se
plantearon como objetivo precisar los criterios requeridos para la acreditacion de laboratorios
que realizan andlisis microbioldgicos segun NC-ISO/IEC 17025:00, referido a los ensayos
microbioldgicos. Su trabajo permitié precisar los factores de mayor incidencia a tener en
cuenta para los laboratorios que realizan ensayos microbio- l6gicos segin NC ISO/IEC
17025:00 tales como los locales y condiciones ambientales, los medios de cultivo y reactivos,
la validacion del método y verificacion de los resultados, el aseguramiento de la calidad de los
resultados y control de la calidad, la manipulacion e identificacion de muestras. Todo ello, de
acuerdo al autor, constituye una base objetiva e indispensable en el proceso de evaluacion de
la conformidad de un servicio por los requisitos que demanda un cliente o usuario. Este
material brinda una informaciéon que ayuda a resolver los conflictos relacionados con la
acreditacion de los laboratorios de microbiologia y sirve de guia para los laboratorios que
utilizan técnicas en areas relacionadas con la bioquimica, la biologia molecular y los cultivos
celulares (Pullés et al., 2016).

Las Normas para la Acreditacion en el Contexto Académico

A nivel internacional cada pais posee un entidad competente que lleva a cabo los procesos
de acreditacion para los laboratorios en general. Estas normas pretenden ser aplicables para
todo tipo de laboratorios. Sin embargo, algunos autores sugieren que en muchos casos esto no

podria ser realista.
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Entre una de las limitaciones para la aplicacion de dichas normas en el contexto
universitario, Garcia y Cepeda (2014) sugieren que su implementacion demandaria altos
costos y falta tiempo, para las instituciones educativas, ya que las actividades de investigacion
se podrian ver dificultadas por procesos de adaptacion no rutinarios y a su vez podrian limitar
la creatividad de los investigadores, es decir lo estudiantes.

Bajo estas ideas, Garcia y Cepeda (2014) plantean una nueva propuesta de sistema de
gestion especificamente para laboratorios de investigacion universitarios. Las autoras parten
de un enfoque mixto semi cualitativo de investigacion, donde utilizan tanto encuestas como la
observacién como instrumentos de recoleccion de datos, para luego realizar una triangulacion
de su método. Su alcance fue exploratorio.

Ademas, Garcia y Cepeda (2014) también toman en cuenta los requisitos normativos de
acuerdo a la norma ISO 9000 y la ISO 17025. A partir de los cuales, una vez analizada la
informacion recogida disefian un nuevo sistema de gestion de calidad para los laboratorios
universitarios, el cual se pudo definir como un sistema integral pues incluye tanto normas
como principios esenciales en los laboratorios de investigacién. Dicho modelo quedo
constituido por tres elementos: (1) componente estratégico; (2) componente humano; y (3)
componente técnico cientifico.

Acreditacion de Laboratorios en Ecuador

Las acreditaciones en Ecuador son otorgadas a traves del Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano (SAE), esta entidad esta adscrita al Ministerio de Industrias y Productividad. A
su vez, el SAE es miembro de la Cooperacion Interamericana de Acreditacion (IAAC).

En laboratorios, la lista de verificacion implementada por el SAE consta en base a las

normas ISO:

« Norma ISO/IEC 17025. Requisitos para laboratorios de ensayo y calibracion.

e Norma ISO/IEC 15189. Requisitos para laboratorios clinicos.
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Ademas, para el procedimiento de acreditacion el SAE establece que el laboratorio debe

identificar los documentos pertinentes para su solicitud. Estos se deberia identificar en base a:

« Procedimiento de acreditacion de laboratorios de ensayo, calibracion y clinicos.

e Procedimiento de acreditacion para laboratorios de investigacion

Los siguientes son los procedimientos generales para la acreditacion mediante el SAE
(2018):
1. Requisitos generales
e Ser una entidad legalmente constituida, con personeria juridica.
e Tener implementado un sistema de gestion de la calidad en su organizacion, de
conformidad con la norma respectiva.
e Contar con personal competente para el desarrollo de las actividades para las que
solicita la acreditacion.
e Poseer una infraestructura adecuada para susoperaciones.
e Conocer y cumplir los requisitos establecidos por el SAE.
2. Solicitud de acreditacién y pago inicial
3. Planificacion de la evaluacion inicial: se designa un equipo evaluador dependiendo del
alcance de la acreditacion
4. Evaluacion: se realiza una evaluacion documental y una evaluacion insitu
5. Acciones correctivas: correcciones de las denominadas no conformidades

6. Toma de decisién

En Ecuador, esta acreditacion tiene una vigencia de cinco afos, periodo durante el cual se
podran realizar evaluaciones periddicas de vigilancia. La primera se da despues de seis meses

otorgada la acreditacion
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En el caso de los laboratorios académicos de la Facultad de Ciencias Médicas, el
procedimiento consiste en la acreditacion de laboratorios y por tanto se recurre a la
verificacion de acuerdo a los estandares establecidos en la norma ISO 17025. Esta norma
internacional especifica los requisitos de calidad y competencia en los laboratorios de ensayo
y puede ser utilizada por los laboratorios para desarrollar sus sistemas de gestion de calidad y
evaluar su propia competencia.

Bajo los estandares de la ISO 17025 la direccion del laboratorio debe demostrar su
compromiso con el desarrollo y la implementacidn del sistema de gestidn de la calidad y
mejorar continuamente su eficacia al:

d comunicar al personal del laboratorio la importancia de satisfacer las necesidades y

requisitos de los usuarios, asi como los requisitos reglamentarios y de acreditacion;

b) establecer la politica de calidad;

¢) asegurar que se establezcan los objetivos de calidad y la planificacion;

d) definicién de responsabilidades, autoridades e interrelaciones de todo el personal,

€) establecer procesos de comunicacion;

f) nombrar un gerente de calidad, cualquiera que sea su nombre;

g) realizar revisiones de gestion;

h) asegurar que todo el personal sea competente para realizar sus actividades asignadas;

i) garantizar la disponibilidad de recursos adecuados para permitir la realizacion

adecuada de las actividades previas al examen, durante examen y posteriores al
examen (SAE, 2006).

Esta Norma Internacional es aplicable a todas las organizaciones que realizan pruebasy /o

calibraciones. Estos incluyen, por ejemplo, laboratorios de primera, segunda y tercera parte, y

laboratorios donde las pruebas y / o calibraciones forman parte de la inspeccién y
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certificacion del producto; es aplicable a todos los laboratorios, independientemente de la
cantidad de personal o el alcance del alcance de las actividades de pruebay / o calibracion.

Esta Norma Internacional es para uso de los laboratorios en el desarrollo de su sistema de
gestion para las operaciones de calidad, administrativas y tecnicas. Los clientes de
laboratorio, las autoridades reguladoras y los organismos de acreditacion también pueden
usarlo para confirmar o reconocer la competencia de los laboratorios.

Entre los requisitos técnicos que se deben cumplir de acuerdo a la norma ISO 17025 estan

e Generalidades;

e Personal;

e Instalaciones y condiciones ambientales;

e Meétodos de ensayo, calibracion y validacion;

e Equipos;

e Trazabilidad de las mediciones;

e Muestreo;

e Manipulacion de los items de ensayo y calibraje;

e Aseguramiento de los resultados de ensayo;

e Informe de resultados (SAE, 2006).

Laboratorios académicos acreditados en el pais

En el pais efectivamente existente laboratorios de ensayo en universidades acreditados. De
acuerdo a la lista emitida por el SAE entre ellos se encuentran la Universidad Central del
Ecuador cuenta con toda una red de laboratorios acreditados en base a la norma 1ISO 17025,
estas unidades cuentan con areas de analisis de ambiente, alimentos y microbioldgicos. Un
ejemplo es su Laboratorio del departamento de petroleos, energia y contaminacio ny el

Laboratorio OSP, oferta de servicios y productos.
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Asi mismo, la Pontificia Universidad Catdlica de Ecuador PUCE en Quito cuenta con un

laboratorio denominado Centro de Servicios ambientales y quimico acreditado.

La Universidad Laica de Eloy Alfaro en Manabi también cuenta con un centro de servicios
para el control de calidad acreditado dedicado al analisis fisico — quimico y microbiolégicos
de alimentos.

En Ambato, la Universidad Técnica de Ambato cuenta con una acreditacion en su
Laboratorio de Control y Analisis de Alimentos. En Riobamba, la Universidad Escuela
Politécnica de Chimborazo tiene una acreditacion en su Laboratorio del Centro de Servicios
Técnicos y de Transferencia Tecnoldgica Ambiental dedicado al analisis fisico — quimico de
agua, suelos y sedimentos, ensayos fisicos — quimicos en muestras de aire atrapadas, bebidas
alcohdlicas alimentos, andlisis microbiolégicos en aguas, entre otros.

La Universidad de Guayaquil cuenta con un laboratorio de la unidad de control de calidad,
aguas petroleo y medio ambiente acreditado y otro acreditado es su Laboratorio del Instituto
de Investigaciones de Recursos Naturales.

En Quito, la Universidad Politécnica Nacional tiene un Laboratorio del centro de
investigaciones y control ambiental acreditado.

Y, la Escuela Politécnica del Litoral también cuenta con una serie de laboratorios
acreditados, entre ellos el Laboratorio del programa de tecnologia en alimentos del centro de
transferencias de tecnologia; el Laboratorio de ensayos metroldgicos y de materiales LEMAT,;

entre otros.
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Capitulo 111
Metodologia y Resultados
El objetivo del presente estudio es la determinar la relevancia de la seguridad en las
practicas de laboratorios en el proceso de acreditacion. La acreditacion es una formalizacion
de un Sistema de Gestion de Calidad. El objeto de estudio son los laboratorios académicos de
la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Catolica de Santiago de Guayaquil, de tal
forma estos seran evaluados en base a los estandares de calidad establecidos en las normas de
acreditacion. Para su alcance, la investigacion se enmarca bajo un enfoque mixto, donde se
integran una serie de procesos que permiten obtener la informacion necesaria para una
evaluacion completa que integra desde aspectos de gestion hasta técnicos, la mayoria
reflejados en documentacion y en el campo objeto de estudio.
El método de la investigacion se puede resumir en tres fases:
1. Recopilacién de informacion
2. Triangulacion del andlisis
3. Procesamiento de la informacion
Esto permite un diagndstico completo situacional de los laboratorios, donde se integran

técnicas cualitativas y cuantitativas de investigacion.

Disefio y Alcance de la investigacion

Bajo el enfoque mixto, la investigacion persigue un disefio de triangulacion concurrente
[Ditriac]. En este tipo de disefios se recolectan y analizan datos cuantitativos y cualitativos a
la vez. Creswell (2013, citado por Hernandez, Fernandez & Baptista, 2014, p. 57) denomina
“lado a lado, es decir, se incluyen los resultados estadisticos de cada variable o hipdtesis
cuantitativa, seguidos por categorias y segmentos (citas) cualitativos”. Este disefio es utilizado
extensamente pues otorga validez cruzada o de criterio y pruebas a estos Gltimos (Hernandez

et al., 2014). Por otro lado, este estudio es de alcance descriptivo.
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Recoleccion de informacion

La investigacion recoge datos de fuente primaria y secundaria. Los datos de fuente
primaria son aquellos obtenidos mediante la lista de verificacion del SAE y entrevistas a
estudiantes y docentes. La lista de verificacion fue adaptada y posteriormente respondido por
el Coordinador de los laboratorios de la Facultad de Ciencias Médicas, cuyo aporte se refleja
en el Apéndice A.

Por otro lado, en busca de complementar la informacidn se revisa fuentes secundarias.
Estas consisten en evaluaciones provenientes del Departamento de Medicina Ocupacional y
Riesgo Ocupacional de la misma facultad. Esta informacion permite identificar riesgos y otros
elemento relacionados a la seguridad ocupacional estor permitieron proponer posibles
acciones preventivas 0 correctivas, aspectos que también constan en la lista de verificacion
del SAE. La Tabla 3 presenta el resumen de las fuentes de informacion.

Tabla 3 Fuentes de informacion

Fuentes primarias -Consulta expertos para adaptacion de formulario de evaluacién

-Informacion completada en la lista de verificacién SAE

-Entrevistas a docentes y estudiantes

Fuentes secundarias -Matriz de seguimiento de condiciones subestandares detectadas
proporcionada por la Unidad de Prevencion de Riesgos Laborales dela
UCSG.

Triangulacién de la investigacion

Una vez identificadas las fuentes de informacion se procede a la triangulacion de la
investigacion. Esta gira entorno a las caracteristicas de los datos. Es importante explicar que
bajo el disefio concurrente escogido los analisis de los datos cualitativos y cuantitativos se
llevan a la par. Asi, la recogida de datos pertenece a la fase cualitativa de la investigacion
donde se utiliza la consulta con expertos y la aplicacion de una entrevista con variables

cualitativas como técnica de investigacion. Seguido, en el analisis de estos datos se utiliza
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estadistica descriptiva constituyendose la fase cuantitativa de la investigacion. La Figura 3

presenta este proceso en forma de triangulacion de datos de acuerdo al disefio Triac usado.

SISTEMADE
GESTION DE
CALIDAD
ISO 9000
1ISO 17025

DIAGNOSTICO
SITUACIONAL
*Determinacion de
puntajes de lista de
verificacion.
*Cuantificacion de
conformidades de fuentes
secundarias y

LEVANTAMIENTO DE
INFORMACION

*Lista general de
verificacion 1ISO 17025
*Criterios de expertos
*Revisién documental y
fuentes secundarias

I I
FASE CUALITATIVA FASE CUANTITATIVA

Figura 2 Triangulacién de la metodologia aplicada

Fase cualitativa de la investigacion
El proceso cualitativo de la investigacion consistio en tres fases:
1. Elaboracién del instrumento piloto de evaluacién en base a los criterios de la lista
general de verificacion 1SO 17025
2. Revision por expertos del instrumento piloto elaborado para el ajuste de loscriterios
de acuerdo a larealidad del campo de estudio, laboratorios académicos.
3. Recoleccion y revision de documentacion y fuentes secundarias.
4. Entrevista a estudiantes y docentes.
Fase cuantitativa de la investigacion
Una vez obtenida las respuestas cualitativas de los items se procedi6 a obtener la

puntuacion, de acuerdo a las valoraciones de la tabla 6, para cada una de las preguntas de la
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evaluacion, el diagndstico se realiza para cada criterio a traves de un promedio. Las

ecuaciones (1) y (2) detallan el calculo para las puntuaciones.

. Calificacion
Total cumplimiento = ! (1)
Numero de preguntas

. .. 100%—calificacién
Total incumplimiento = b-caldf )

Numero de preguntas

Adicionalmente, los porcentajes de cumplimiento se grafican para cada aspecto de la lista

de verificacion.
Descripcion de los Instrumento de Evaluacion

Lista de Verificacion de Proceso de Acreditacion

La elaboracion del instrumento para el diagndstico situacional de los laboratorios
académicos de la UCSG se basé en los criterios propuestos por la lista general de verificacion
de cumplimiento con los criterios de acreditacién del SAE segin la norma NTE INEN
ISO/IEC 17025: 2006 para laboratorios propuesta por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano
[SAE] (2006). Este formato evalla 24 criterios, los cuales se pueden categorizar en dos
aspectos: (1) Criterios de gestion; y (2) Criterios técnicos. La Tabla 4, presenta la estructura
de la lista general propuesta por el SAE.

Sin embargo, esta lista fue enviada a expertos de acreditacion que laboran en los
laboratorios de la UCSG. Esto debido a que muchos de los criterios contenidos en esta lista no
son aplicables a los laboratorios académicos o de investigacion. De tal forma que de la lista de
24 criterios se conservaron un total de 13 criterios. Los cuales estan compuestos, en la
mayoria de los casos, por mas de una pregunta o reactivo. En consecuencia el instrumento
final quedo constituido por un total de 56 items, considerados como los mas pertinentes dentro
del campo de estudio. El formulario aplicado se presente en el Apéndice B, y los criterios

conservados se presenta en latabla 4.
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Tabla 4 Criterios de la lista de verificaciéon 1SO 9000:17025 del SAE

Requisitos de gestidn

-Organizacion.

-Sistema de gestion.

-Control de documentos.

-Pedidos, ofertas y contratos.

-Subcontratacion de ensayos y/o calibraciones.
-Adquisicién de servicios y suministros clave del Laboratorio.
-Atencion al cliente.

-Politica y procedimiento de atencion de quejas.
-Control de trabajo no conforme.

-Mejora continua.

-Acciones correctivas.

-Acciones preventivas.

-Control de registros generados.

-Auditorias internas.

-Revisiones realizadas por ladireccidn.

Requisitos técnicos

-Factores de influencia a considerar.

-Personal.

-Instalaciones y condiciones ambientales.

-Métodos y procedimientos de servicio.

-Equipo del Laboratorio.

-Trazabilidad de las mediciones realizadas.

-Requisitos de muestreo.

-Aseguramiento de la integridad de los items bajo servicio.

-Aseguramiento de la calidad de los resultados generados por el Laboratorio.

-Informe de los resultados generados por el Laboratorio.

Adaptado de SAE (2006). Lista general de verificacion de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE segun la norma NTE INEN ISO/IEC 17025: 2006 para laboratorios.
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Tabla 5 Criterios incluidos en el instrumento para diagndstico situacional de los laboratorios

académicos de la UCSG.

Requisitos de gestidn

Organizacion.

Control de documentos.

Subcontratacion de ensayos y/o calibraciones.
Atencién al cliente.

Politica y procedimiento de atencion de quejas.

Acciones preventivas.
Auditorias internas.

Requisitos técnicos

Personal.

Instalaciones y condiciones ambientales.
Métodos y procedimientos de servicio.
Equipo del Laboratorio.

Trazabilidad de las mediciones realizadas.
Registros e informes deresultados

Las preguntas de evaluacion de acuerdo al formato del SAE (2006) presentan cinco

alternativas de respuesta presentadas en la tabla 6.

Tabla 6 Alternativas de respuestas para lista de verificacion

Cédigo Descripcién

Calificacién

SI/NO Siono Si =100%; No = 0%
DI Sistematica Definida documentalmente e implantada eficazmente 100%
DNI Sistematica Definida documentalmente pero No Implantada 67%
eficazmente
NDA  Sistematica No Definida documentalmente pero existen Acciones que 33%
pretenden resolver la cuestion
NDNA No se ha Definido sistematica alguna Ni se realizan Actuaciones 0%

relativas a la cuestion

NA No es de Aplicacion en el laboratorio

Adaptado de SAE (2006). Lista general de verificacién de cumplimiento con los criterios de

acreditacion del SAE segln la norma NTE INEN ISO/IEC 17025: 2006 para laboratorios.
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Matriz de Condiciones de Seguridad y Riesgos

La matriz de segumiento evalla tres aspectos: (1) condiciones de seguridad; (2) orden
limpieza; y (3) acciones preventivas. Estos son puntuados cualitativamente como: cumple,
cumple parcialmente y no cumple. La matriz evalUa las condiciones y acciones inseguras en

los laboratorios acadéemicos de una manera proactiva.

Entrevista

La entrevista fue semi estructurada que de acuerdo a Herndndez et al. (2014) “se basan en
una guia de asuntos o preguntas y el entrevistador tiene la libertad de introducir preguntas
adicionales para precisar conceptos u obtener mayor informaciéon” (p. 403). Esta fue aplicada
a estudiantes y docentes en busca de determinar su grado de conocimiento respecto a la
acreditacion. La guia de entrevista se encuentra en el Apéndice C.
Definicion de Unidades de Analisis: Poblacion y Muestra

El campo de estudio corresponde a la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad
Catolica de Santiago de Guayaquil, la cual dispone de seis carreras. Especificamente, este
estudio centra su analisis en seis unidades; es decir, seis laboratorios académicos de diferentes
campos debido a que las diversas carreras requieren diferentes tipos de practicas y por ende

distintos materiales y métodos. La figura 4 presenta las unidades de analisis.

LABORATORIOS DE LA
FACULTADDECIENCIAS
MEDICAS
LABORATORIO LABORATORIO LABORATORIO LABORATORIO LABORATORIO LABORATORIO
DE MULTI DE CIENCIAS DE DE DE
BACTEREOLOGIA FUNCIONAL FISIOLOGICAS MACROSCOPIA MICROSCOPIA MORFOLOGIA

Figura 3 Unidades de andlisis: laboratorios académicos de Facultad de Ciencias Médicas.
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Analisis de resultados

Diagnostico situacional de los laboratorios académicos

Una vez llenado el formulario con los criterios considerados pertinentes para los

laboratorios académicos, de acuerdo a la revision por expertos, se procede a calcular los

resultados de la evaluacion. Se tomaron en cuenta un total de 69 preguntas agrupadas en 13

criterios de la lista de verificacion del SAE. A continuacion se presentan los resultados

obtenidos para cada uno de los aspectos evaluados.

Requisitos de Gestion de Acreditacion

El primer componente de requisitos de gestion comprende al criterio de Organizacién. Los

porcentajes de cumplimiento se presentan en la tabla 7 para cada uno de los 6 items que lo

componen Y el resultado global. Este criterio presentd un alto porcentaje de incumplimiento

debido principalmente a la falta de un Manual de calidad, documentos de constitucién y un

organigrama.

Tabla 7 Resultados de evaluacién para requisito de Organizacién

Sl NO

DI

DNI

NDA

NDNA

Organizacion

¢ Estd establecida en el Manual de Calidad la
identidad juridica del laboratorio?

0%

¢Se dispone de documentos (escrituras de
constitucion, decreto de creacion, ...) que definan
la identidad legal del laboratorio?

0%

¢Se han definido las responsabilidades del
personal clave?

33%

¢ Existe un organigrama actualizado del
laboratorio y de la organizacion superior en que
esté estd situado?

0%

¢Esté definido quién (o quiénes) asume (o
asumen) la Direccion Técnica?

33%

Resultados (%)

Cumplimiento

13%

Incumplimiento

87%
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El requisito relativo a control (Tabla 8) de documentos presentd igual porcentaje de

cumplimiento e incumplimiento. En estos items de evaluacion se pudo detectar que si bien los

laboratorios académicos tienen un proceso de administracion de sus documentos este no se

encuentra sistematica y oficialmente establecido. Por otro lado, es notable que los documentos

cuentan con todos los requisitos de forma de acuerdo lo exige el SAE.

Tabla 8 Resultados de evaluacién para requisito de Control de documentos

st | no [ b | bni | nDa

| NDNA

Control de documentos

¢Ha definido el laboratorio los documentos, tanto
internos como externos, que deben estar sometidos
a control, incluidos los documentos en soporte
16gico?

33%

¢Se ha implantado la utilizacién de listas de
distribucién de documentos controlados o un
procedimiento equivalente?

33%

¢ Se retiran de su uso los documentos obsoletos?

33%

¢Cumplen los documentos los requisitos minimos
en cuanto a forma, incluyendo:

100%

Identificacién Unica

Fecha de emisién o no de revision

No de pagina

Total de paginas o marca de final de documento

X | X| X| X

Responsable de puesta en circulacion?

X

Resultados (%0)

Cumplimiento

50%

Incumplimiento

50%

El requisito de Subcontratacion (Ver Tabla 9) de ensayos y calibraciones fue el criterio con

mejor puntuacion, con un 100% de cumplimiento de los items propuestos por el SAE. Todos

los procesos de subcontratacion se encuentran debidamente documentados y se realizan bajo

las normas requeridas por el SAE.
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Tabla 9 Resultados de evaluacion para requisito de Subcontratacion de ensayos y

calibraciones

| st | No | DI | DNI | NDA |[NDNA

Subcontratacion de ensayos y calibraciones
¢Se cumple el requisito de subcontratar los X 100%
trabajos Unicamente a laboratorios acreditados?

¢Se mantiene un registro de los subcontratistas X 100%
utilizados?
¢Se ha documentado la sistematica para llevar a X 100%

cabo la seleccién y adquisicion de los servicios y
suministros?

¢Dispone el laboratorio de procedimientos para X 100%
la adquisicién, recepcion y almacenamiento de
reactivos y materiales consumibles?

¢Existen evidencias de la revision y aprobacion X 100%
técnica de los documentos de compras?

¢Se mantiene un registro de las inspecciones/ X 100%
verificaciones realizadas a los suministros,
reactivos y productos consumibles para
comprobar que se cumplen los requisitos
establecidos?

¢Dispone el laboratorio de un listado de los X 100%
proveedores de consumibles, suministros y
servicios criticos evaluados y aprobados asf
como registros de su evaluacion?
Resultados (%) Cumplimiento | 100% | Incumplimiento| 0%

En cuanto al criterio de evaluacion relacionado a servicio al cliente se puede observar que
si bien se han tomado algunas medidas requeridas por el SAE, estas no tienen un proceso
sistematico y registrado. Los resultados obtenidos revelan que existe un alto porcentaje de
incumplimiento en este requisito. Los laboratorios actualmente no toman en cuenta las
percepciones de los usuarios, en este caso los estudiantes, sobre la calidad de su servicio y por
tanto no existe un proceso de retroalimentacion que permita mejorar las deficiencias

detectadas mediante esta fuente de informacion. VVer Tabla 10.
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Tabla 10 Resultados de evaluacion para requisito de Servicio al cliente

Si NO DI DNI NDA | NDNA
Servicio al cliente
¢ El laboratorio ha obtenido informacion de X 33%
retorno, tanto positiva como negativa, de sus
clientes?
¢La informacién de retorno se utiliza y analiza para| X 33%
mejorar el sistema de gestion, las actividades de
ensayo Yy calibracion y el servicio al cliente?
Resultados (%0) Cumplimiento | 33% | Incumplimiento | 67%

El requisito denominado como Quejas por el SAE presentd un 100% de incumplimientoen

los laboratorios. Esto debido a que actualmente los laboratorios académicos no disponen de

un sistema que permita a los estudiantes enviar sus quejas o inconformidades con las

instalaciones o cualquier otro aspecto del laboratorio donde trabajan. Por tanto, tampoco se

tienen ningln registro de esta informacion. Ver Tabla 11.

Tabla 11 Resultados de evaluacion para requisito de Quejas

Sl NO DI DNI NDA | NDNA
Quejas
¢ Dispone el laboratorio de un procedimiento escrito X 0%
para el tratamiento de las quejas?
¢Se registran éstas, las investigaciones llevadas a X 0%
cabo y las acciones tomadas para su resolucion?
Resultados (%) Cumplimiento | 0% | Incumplimiento | 100%

El requisito de Acciones preventivas presentd un porcentaje de incumplimiento mayor al

50% esto debido a que si bien se han realizado técnicas de identificacion de inconformidades

y se han establecido medidas de solucidn, todavia no se han aplicado dichas acciones

preventivas. Ver Tabla 12.
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Tabla 12 Resultados de evaluacion para requisito de Acciones preventivas

[

NO

[ DI | DNI

[ NDA [NDNA

Acciones preventivas

¢Ha establecido el laboratorio la sistematica para
la identificacion de &reas de mejora o posibles
fuentes de no conformidades, asi como para
establecer las medidas preventivas oportunas?

67%

¢Se han detectado areas de mejora o posibles
fuentes de no SI. Conformidades?

67%

¢Se han llevado acabo las acciones preventivas
necesarias? Sl. y ¢Se ha llevado a cabo el control
de su eficacia?

0%

Resultados (%0)

Cumplimiento

45%

Incumplimiento

55%

Por otro lado, los resultados en el criterio de Auditorias internas muestran que si bien se ha

reconocido la necesidad de dichas auditorias este proceso no ha sido debidamente instaurado

en el sistema de gestion de los laboratorios. Hay que tomar en cuenta que este aspecto esta

compuesto por muchos mas items en el formato de lista de verificacion original, los cuales no

fueron evaluados ya que en principio el sistema de auditorias internas no representa un

sistema totalmente implementado en estos laboratorios, por tanto las preguntas subsecuentes

no resultaban relevantes. Ver Tabla 13.

Tabla 13 Resultados de evaluacién para requisito de Auditorias internas

Sl NO DI DNI NDA | NDNA
Auditorias internas
¢ Se ha establecido la necesidad de llevar a cabo X 33%
auditorias internas anualmente y la sistematica
para realizarlas?
Resultados (%0) Cumplimiento | 33% | Incumplimiento | 67%
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Requisitos Técnicos de Acreditacion

En cuanto a los requisitos técnicos, un primer aspecto a evaluar concierne al Personal el

cual, en conformidad con la norma del SAE, debe estar totalmente capacitado y dichas

capacidades deben estar debidamente documentadas por la administracion de los laboratorios.

Sin embargo, e este requisito hubo un 50% de cumplimiento, esto debido a que si bien existe

una documentacion como prueba de las habilidades del personal, no existe un plan que

permita mejorar dichas capacidades mediante un sistema que identifique las necesidades del

personal. Ademas, es importante notar que la documentacion no presenta informacion

actualizada de las competencias del personal. Ver Tabla 14.

Tabla 14 Resultados de evaluacion para requisito de Personal

SI | NO

[ DI

DNI | NDA |[NDNA

Personal

¢Existen y estan actualizadas las descripciones
de los puestos de trabajo del personal? ¢Estan
establecidos los requisitos minimos de
conocimientos, experiencia, aptitudes y
formacion necesaria para desarrollar cada puesto
de trabajo?

100%

¢Ha emitido el laboratorio las correspondientes
autorizaciones para cada tipo de actividad?
(ensayos/ calibraciones, calibraciones internas,
muestreo, validacion y auditorias internas)

100%

¢Se ha establecido la sistemética para identificar
necesidades de formacion y para formar al
personal?

0%

¢ Dispone el laboratorio de registros actualizados
sobre cualificacion, experiencia y formacion del
personal?

0%

Resultados (%)

Cumplimiento

50%

Incumplimiento

50%

El requisito de Instalaciones y condiciones ambientales resulta uno de los mas

preocupantes dentro de los laboratorios académicos. En primer lugar, los resultados revelan

gue no existen las instalaciones adecuadas para las practicas. Este es uno de los factores que

mas perjudica la puntuacion en la evaluacion. Por otro lado, aunque existe un sistema de
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control de las condiciones ambientales este no se encuentra en su totalidad implementado.
También se detectd la ausencia total de un proceso de control cuando los laboratorios

enfrentan variaciones ambientales que podrian afectar los resultados de las précticas.

Tabla 15 Resultados de evaluacion para requisito de Instalaciones y condiciones ambientales

[SI | NO [ DI [ DNI | NDA |[NDNA

Instalaciones y condiciones ambientales

¢Son adecuadas las instalaciones (incluyendo las X 0%
auxiliares) al tipo de ensayo/ calibracion y
volumen de trabajo ejecutado?

¢Ha establecido el laboratorio un sistema de X 33%
medida y control de tal forma que se garantice el
mantenimiento de las condiciones ambientales
preestablecidas?

Temperatura

Humedad

Presion

lHluminacion

Vibraciones

Polvo

Corrientes aire

Campos eléctricos

Campos magnéticos

X| X | X[ X| X| X|X|X]| X]| X

Otros

¢Se toman las medidas oportunas en el caso de X 0%
detectarse variaciones en las condiciones
ambientales que pudieran poner en peligro el
resultado de los ensayos/ calibraciones?

En el caso de realizarse actividades incompatibles X 33%
en distintas areas del laboratorio, ¢se dispone de
una separacion efectiva que evite la
contaminacion cruzada?

Resultados (%) Cumplimiento | 17% | Incumplimiento | 84%

Los resultados en cuanto a los requisitos de Métodos de ensayo y calibracion presentaron
un 100% de cumplimiento debido a que la documentacion empleada presenta cumple con lo

requerido por el SAE. Ver Tabla 16.
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Tabla 16 Resultados de evaluacion para requisito de Métodos de ensayo y calibracion

| Si | NO | DI | DNI | NDA |NDNA
Meétodos de ensayo y calibracion. Validacion de métodos
¢Existe un listado de la documentacién de que X 100%
disponga el laboratorio para la realizacion de
ensayos/ calibraciones (normas,
procedimientos,...), incluyendo fecha y nimero
de revision?
Resultados (%0) Cumplimiento | 100% | Incumplimiento| 0%

Los equipos de los laboratorios académicos mostraron un porcentaje mayor de
cumplimiento. Existen todos los equipos necesarios para las practicas y a su vez estos se
encuentran debidamente registrados por la administracion. Sin embargo, todavia existe una
deficiencia de la documentacién y organizacién de manuales de instruccion de dichos equipos
y se carece de un sistema implementado en totalidad para la deteccion y medidas a tomar para

los equipos dafiados. Ver Tabla 17.

Tabla 17 Resultados de evaluacion para requisito de Equipos

| SI' | NO | DI | DNI | NDA [NDNA
Equipos
¢Se dispone de un listado actualizado de los X 100%
equipos, material auxiliar y de referencia de que
dispone el laboratorio para la realizacion de los
ensayos/ calibraciones objeto de acreditacion?
¢Cuenta el laboratorio- con los equipos y materiales X 100%

necesarios para la ejecucion de los ensayos/
calibraciones?

¢Se dispone de instrucciones actualizadas sobre el X 33%
uso, manejo y transporte de los equipos y materiales
de referencia que lo requieran, disponibles al
personal del laboratorio?

Esta definido e implantado el proceso a seguir en X 33%
caso de detectarse equipos dafiados y/o defectuosos,
fuera de plazo de calibracion, etc.?

Resultados (%0) Cumplimiento | 67% | Incumplimiento| 34%
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De acuerdo a la tabla 18 existe un alto porcentaje de cumplimiento respecto a los aspectos

relacionados a trazabilidad de las medidas. Estos resultados muestran que los laboratorios

llevan buenas précticas de calibraciones. Sin embargo, estas no tienen un debidamente

articulado sus instrucciones escritas

Tabla 18 Resultados de evaluacion para requisito de Trazabilidad de las medidasrealizadas

[ SI ] NO | DI [ DNI [ NDA [NDNA
Trazabilidad de las medidas realizadas
¢Se llevan a cabo las calibraciones internas de X 33%
acuerdo a instrucciones escritas adecuadas?
¢Se conservan registros de las calibraciones X 100%
internas realizadas?
¢Ha comprobado el laboratorio que los resultados |  x 100%
de las calibraciones internas son adecuados?
Resultados (%) Cumplimiento | 78% | Incumplimiento| 22%

Un ultimo aspecto que toma en cuenta la lista de verificacion 17025 es el criterio

denominado Registro e informes de resultados. Este parametro obtuvo un porcentajemayor

de cumplimiento, demostrando que los laboratorios tienen un sistema de registro de resultados

apropiado. Sin embargo, dichos registros presentan una falencia cuando adquieren un formato

electrénico. Ver tabla 19.

Tabla 19 Resultados de evaluacion para requisito de Registro e informes de resultados

ST [ NO

[ DI [ DNI | NDA |[NDNA

Registros e informes de resultados

¢Se ha establecido una sistematica para llevar a
cabo adecuadamente la identificacion, recogida,
codificacién, acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y destruccion de los registros de
calidad y técnicos?

100%

Cuando el laboratorio produce registros en
soportes electronicos ¢se han establecid las
medidas para conservarlos protegidos contra
manipulaciones, deterioros e impedir accesos
indebidos?, ¢se hacen copias de seguridad
periddicamente?

33%

Resultados (%)

Cumplimiento

67%

Incumplimiento

34%
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Diagnostico Consolidado

La consolidacion de los resultados obtenidos en la evaluacion permite observar que los
requisitos de gestion presentan un mayor porcentaje de incumplimiento que los requisitos
técnicos. Los requisitos de gestion tienen un incumplimiento mayor al 50%. Por el contrario,
los requisitos técnicos tienen un porcentaje de cumplimiento mayor al 50%.

De los 13 criterios evaluados solo dos presentan una puntuacién perfecta con 100% de
cumplimiento de los requisitos evaluados, uno perteneces a los requisitos de gestion y otro al
requisito técnico. Por el contrario, al menos seis de los aspectos diagnosticados presentan
altos porcentajes de incumplimiento, mayores al 50%. Finalmente, cinco criterios de la lista

presentan puntos porcentuales de incumplimiento entre 20% y 50%. Ver tabla 20.

Tabla 20 Diagndstico de laboratorios académicos

Requisito Cumplimiento Incumplimiento
Organizacion 13% 87%
Control de documentos 50%

Subcontratacion de ensayos y calibraciones 100% 0%
Servicio al cliente 22% 78%
Quejas 0% 100%
Acciones preventivas 45% 55%
Auditorias internas 33% 67%
Resultados de gestion 38% 62%
Personal 50%

Instalaciones y condiciones ambientales 17% 84%
Métodos de ensayo y calibracion 100% 0%
Equipos 67%

Trazabilidad de las medidas realizadas 78%

Registros e informes de resultados 67%

Resultados técnicos 63% 37%
Resultado final 49% 51%
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La figura 5 permite observar que de los seis criterios evaluados respecto a Gestion, tres son
urgentes de mejorar. En orden se observa que: guejas, organizacion y servicio al cliente;
tienen los mas altos porcentajes de incumplimiento, por tanto estos deberian ser atendidos con
urgencia. Seguidamente, se observa que las auditorias internas también presenta un porcentaje

de requisitos incumplidos importante.

Auditorias internas 339 | 67%
Acciones preventivas 459 | 55%

Quejas gz 100% |

Servicio al cliente 7% 78% 1
Subcontratacion de ensayos y calibraciones 0% 00

Control de documentos 55(%0 I
Organizacion 3% 87% 1
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%  90% 100%
Incumplimiento & Cumplimiento

Figura 4 Porcentajes de cumplimiento e incumplimiento para requisitos de gestion

Por otro lado, lafigura 6 presenta los porcentajes de cumplimiento respecto a los requisitos
técnicos de las lista de verificacion del SAE. En este caso, se observa una mayoria de
requisitos con porcentajes altos de cumplimiento, en color verde. En particular los aspectos
relacionados a Métodos de ensayo y calibracion y Trazabilidad de las medidas, presentaron
las mejores puntuaciones. De los seis componentes evaluados, uno presentd un porcentaje

importante de incumplimiento, este fue el relativo a las condiciones ambientales.
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Registros e informes de resultados 34%

0/% |

Trazabilidad de las medidas realizadas 22%

(8% |

Equipos il

67% |

0,
Métodos de ensayo y calibracién 0%

T00% |

Instalaciones y condiciones ambientales

1%

50%

Personal 50%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Incumplimiento @ Cumplimiento

Figura 5 Porcentajes de cumplimiento e incumplimiento para requisitos técnicos

Evaluacion de Condiciones de Seguridad

Una vez obtenido el diagndstico situacional general en los laboratorios académicos se
procede a identificar las condiciones y acciones de inseguridad a nivel individual por
laboratorio. Estas representan parte de la causa de las deficiencias demostradas en el
diagndstico y constituyen un obstaculo para la implantacion del sistema de gestion de calidad
y su formalizacion.

Se evaluaron tres aspectos: (1) condiciones de seguridad; (2) orden limpieza; y (3)
acciones preventivas.
Condiciones de seguridad

La matriz en la tabla 21 muestra los resultados para la evaluacion de los elementos de
seguridad para cada laboratorio. Adicionalmente, la figura 7, vuelve observable que el mejor
porcentaje de cumplimiento fue obtenido por el laboratorio de morfologia (100%) y el

laboratorio multifuncional (75%).
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Tabla 21 Resultados de cumplimiento de condiciones de seguridad

Condiciones de seguridad

Laboratorio

Bacteriologia

Multi
funcional

Ciencias
fisiolégicas

Macroscopia

Microscopia

Morfologia

Las puertas estan en buenas
condiciones y abren hacia al
exterior

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Los vidrios de las ventanas se
encuentran en buen estado

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

El piso o paredes se
encuentran sin reventaduras,
grietas 0 muestras signos de
filtracion de agua

Cumple
parcial

Cumple

No
cumple

Cumple
parcial

Cumple

Cumple

Las lamparas de alumbrado
estan en buenas condiciones
y sujetas de manera segura

Cumple
parcial

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

El sistema de ventilacion
funciona correctamente y
mantiene un clima
confortable

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Las estanterias estan fijas y
calculadas para soportar la
carga requerida

Cumple

No
aplica

Cumple

No cumple

Cumple

Cumple

El mobiliario (escritorio,
mesones, sillas, etc) estan en
buenas condiciones

Cumple
parcial

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple
parcial

Cumple

Las herramientas o equipos
de trabajo funcionan
perfectamente y estan en
condiciones seguras para el
trabajo no manifiestan
defectos u 6xido

Cumple
parcial

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

El espacio de trabajo es
suficiente para las tareas
realizadas y la cantidad de
personas que laboran

Cumple

Cumple

Cumple
parcial

Cumple

Cumple
parcial

Cumple

El tumbado esta en buenas
condiciones, no existe
evidencia de filtraciones o
desprendimiento

Cumple
parcial

Cumple
parcial

Cumple

Cumple
parcial

Cumple

Cumple

Los equipos de refrigeracién
para el material bioldgico /
medios de cultivo estan en
buenas condiciones

Cumple
parcial

No
aplica

No
cumple

No aplica

No aplica

Cumple

El almacenamiento de los
productos quimicos y
bioldgicos u otros utilizados
en los procesos, se
encuentran de acuerdo el
protocolo.

Cumple
parcial

Cumple

No aplica

No cumple

No aplica

Cumple
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Por otro lado, algunas medidas urgentes se podrian tomar en los laboratorios de
Macroscopia y Ciencias Fisiologicas pues mostraron altos porcentajes de incumplimiento.
Finalmente, el laboratorio de Bacteriologia present6 el méas alto porcentaje de cumplimiento

parcial (58%).

Morfologia §§§(§

100.00%

67%
Microscopia 0'00&%.67%

Macroscopia "R
o 8.33%
Ciencias fisiologicas —ng%ézm

.67%
Multifuncional 89 %f?

66.67%
58.33%
66.67%

75.00%

. 0,
Bacteriologia 8880/8 58.33%
41.67% )

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

No aplica mNo cumple Cumple parcial Cumple

Figura 6 Porcentajes de cumplimiento para condiciones de seguridad de acuerdo a laboratorio
académico

Orden y Limpieza

La matriz en la Tabla 22 muestra los resultados para la evaluacion de orden y limpieza.
Este aspecto obtuvo los mejores resultados en términos de cumplimiento. En este caso, los
laboratorios multifuncional, laboratorio de ciencias fisioldgicos y laboratorio de microscopia
obtuvieron un porcentaje de cumplimiento perfecto de 100%. Ver figura 8. Por el contrario,
en los laboratorios restantes se observo algunas no conformidades.

El laboratorio de macroscopia tuvo el mayor porcentaje de no cumplimiento, seguido por
el de morfologia. En particular, estos dos laboratorios presentan aspectos a mejorar.

Finalmente, el laboratorio de bacteriologia tuvo un aspecto con cumplimiento parcial.
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Tabla 22 Resultados de cumplimiento de orden y limpieza

Ordeny limpieza

Laboratorio

Bacteriologia

Multi
funcional

Ciencias
fisiologicas

Macroscopia

Microscopia

Morfologia

Las paredes estan limpias y
pintadas con colores claros

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Las ventanas y tragaluces
estan limpias sin impedir el
ingreso de luz natural

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Los pisos estan limpios,
secos sin residuos o material
innecesario

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Los contenedores de los
productos quimicos o
material bioldgico o de
limpieza son los correctos y
estan debidamente rotulados
y ubicados en lugares
especificos para su
almacenamiento

Cumple
parcial

Cumple

Cumple

No cumple

No aplica

Cumple

Las maquinas y equipos
estan limpios y libres en su
entorno de todo material
innecesario

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Las herramientas se guardan
limpias y se almacenan

Cumple

Cumple

Cumple

No cumple

Cumple

Cumple

Los contenedores de residuos
estan colocados proximos y
accesibles a los lugares de
trabajo

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Se clasifica y desecha la
basura segun el tipo (plastico
y vidrio, papel, organico)

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cuenta con recipiente
apropiado de desechos de
material corto-punzante

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

El destino final de los
desechos peligrosos sigue los
protocolos establecidos para
la proteccién del medio
ambiente

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

No
cumple

La zona de alrededor de los
contenedores de residuos
esta limpia

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple
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Figura 7 Porcentajes de cumplimiento para Orden y limpieza de acuerdo a laboratorio
académico

Acciones preventivas

La matriz en la tabla 23 muestra el estado de cumplimiento para cada laboratorio
relacionado a aspectos de acciones preventivas. En este pardmetro se detecto varios elementos
en estado de no cumplimiento o cumplimiento parcial. Solo el laboratorio de bacteriologia
presentd un 100% de cumplimiento. El resto de laboratorios presentaron mas de una no
conformidades.

En particular, el laboratorio de morfologia tuvo el més alto porcentaje de no cumplimiento.
Asi mismo, el laboratorio de macroscopia también presenté el segundo porcentaje de no
cumplimiento y un porcentaje importante de cumplimiento parcial. Ver figura 9.

Por otro lado, el laboratorio multifuncional presentd porcentajes iguales de no
cumplimiento y cumplimiento parcial. Esta misma caracteristica se dio en el laboratorio de
fisiologia. Finalmente, es importante sefialar que todos los laboratorios tienen un mayor

numero de elementos en estado de cumplimiento.
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Tabla 23 Resultados de cumplimiento de acciones preventivas

Acciones
preventivas

Laboratorio

Bacteorologia | Multifuncional | Ciencias | Macroscopia | Microscopia| Morfologia
fisiol6gicas
Usa el equipo de Cumple Cumple Cumple | Cumple Cumple | Cumple
proteccion
individual
Usa correctamente Cumple Cumple Cumple | Cumple Cumple No
y completo el parcial parcial cumple
uniforme o
dotacion
institucional
Respeta los Cumple No cumple Cumple No cumple | Cumple No
procedimientos parcial cumple
seguro y sigue los
instructivos
. Cumple Cumple No No cumple | Cumple No

Mantiene un " parcipal cumple " " cumple
comportamiento
adecuado en su
puesto de trabajo
sin provocar
distracciones
La velocidad con Cumple Cumple No No cumple | Cumple No
que realiza su cumple cumple
trabajo es la
adecuada
Usa mobiliario Cumple Cumple Cumple | Cumple Cumple | Cumple
asignado para la
tarea
correspondiente

Cumple Cumple Cumple | Cumple Cumple | Cumple
Procura el orden y parcial
limpieza en su
puesto de trabajo

Cumple Cumple Cumple | Cumple Cumple | Cumple
Realiza el trabajo
para el que esta
entrenado
Muestra interés y Cumple Cumple Cumple | Cumple Cumple | Cumple
vitalidad en la
realizacion de su
trabajo
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Figura 8 Porcentajes de cumplimiento para acciones preventivas de acuerdo a laboratorio
académico

Entrevistas

Las entrevistas estuvieron dirigidas a evaluar el grado de conocimiento e importancia que
le dan los estudiantes y los docentes a un proceso de acreditacién. Por otro lado, se pretende
detectar si los entrevistados asocian dicho concepto con una mejoria en su seguridad y calidad
en las practicas que realizan en los laboratorios.

En primer lugar, entre los beneficios ligados a la acreditacion ni los docentes ni estudiantes
mencionaron a una mejora en su seguridad. Mas bien, los entrevistados consideraron que la
acreditacion traeria consigo solo una mejora en el equipamiento y materiales de los
laboratorios. En el caso especifico de los docentes también consideraron una mejoria en la
ensefianza de su materia e investigacion.

Otro punto importante a notar es que de los tres docentes entrevistados solo uno menciond
como elemento esencial en la acreditacion la proteccion y la seguridad de las practicas en los

laboratorios. Y, una vez mas, los elementos mas mencionados fueron los equipos y
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materiales. Adicionalmente, los docentes mencionaron que es necesario el desarrollo de guias
de précticas.

Por otro lado, dos docentes no consideraron pertinente algun tipo de capacitacion, a pesar
de que todos los docentes dijeron que tanto los estudiantes como el personal de la universidad
debe ser integrado en el proceso de acreditacion. Es importante notar que capacitaciones

entorno a seguridad o prevencion en las practicas no fueron mencionadas en ningun caso.

Tabla 24 Entrevista a docentes

Pregunta

Docente 1

Docente 2

Docente 3

¢De qué manera cree
gue la acreditacién en
los laboratorios
académicos beneficia a
la universidad? ¢ Y a los
estudiantes?

De varias maneras.

Justifican normas que
deben cumplir — uso de
laboratorios, equipar y
utilizar — minimo de
estudiantes, creacién de
guias para los
estudiantes. Beneficia de
forma préctica para
Ilevar mejor la materia,
tener los instrumentos
necesarios para llevar la
materia.

Mejorar el nivel
académico por los
estudiantes, su
comportamiento e
interés en la practicas e
investigacion.

¢Qué elementos son los
mas importantes y base
para encaminarse hacia
el proceso de una
acreditacion en los
laboratorios de practicas
académicas?

Capacidad docente,
materiales
adecuados.

Uso de guias,
laboratorio en buen
estado, materiales en
stock, equipos en buen
estado.

Conocer de qué se trata
la acreditacién y sus
beneficios, area fisica
adecuada, climatizacion,
proteccién,
equipamiento adecuado,
provision de materiales
y guias practicas.

¢A qué personas se
necesita involucrar en el
proceso de acreditacion?
¢Los estudiantes
también forman parte de
ello?

Los estudiantes
deben involucrarse
en ello.

Todas las personas
deben ser involucradas:
estudiantes, docentes y
personal administrativo.

Docentes, tecnélogos,
auxiliares de
laboratorios, personal de
servicio, funcionarios y
autoridades, estudiantes.

Si los estudiantes
forman parte de este
proceso ¢de qué forma
se integran a este
proceso?

Concientizando
normas, deberes y
derechos.

Siguiendo las normas,
poniendo empefio en sus
estudios, cuidando los
equipos que utilicen.

Conociendo el proceso

¢Cree necesaria la
capacitaciones a las
personas involucradas
incluido los estudiantes?
¢qué tipo de
capacitaciones son
necesarias?

Son muy necesarias,
no son excluyentes.

Pienso que la
capacitacion se la da los
docentes, en el disefio de
sus clases.

Si, los conocimientos
gue permitan mejorar en
deficiencias.
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En términos generales,

los estudiantes manifestaron satisfaccion respecto a las

instalaciones de los laboratorios. A pesar de ello, uno de ellos efectivamente mencion6 que

existen equipos en mal estado. Sin embargo, ningin estudiante advierto algin tipo de

circunstancia que podria significar inseguridad o riesgo. Por altimo, fue interesante notar que

los estudiantes tenia poco 0 minimo conocimiento respecto al proceso de acreditacion.

Tabla 25 Entrevista a estudiantes

Pregunta

Estudiante 1

Estudiante 2

Actualmente, ¢se siente conforme
con la ensefianza brindada en los
laboratorios?

Si, creo que los laboratorios
cuentan con los equipos y
materiales necesarios para
poder realizar las practicas
de forma correcta.

A nivel general si. Los dos
doctores son muy buenos y los
acompafia con las aulas estan bien
equipadas.

Respecto a la infraestructura,
equipo y materiales del
laboratorio ¢se siente satisfecho?
¢mejoraria algo en especifico?

Existen ciertos equipos y
materiales que se encuentran
dafados, pero la mayoria se
encuentran en buen estado.

Si me siento satisfecha, creo que
tienen todo lo necesario y son
muy comodos.

¢ Tiene algin conocimiento
respecto a la acreditacion de
laboratorios? ;Cree que es
necesaria en los laboratorios de
practicas de la universidad?

La verdad si lo he escuchado,
pero no tengo muy claro lo
que es.

No tengo conocimiento pero
siempre es bueno mejorar si hay
alguna falla.

¢ Cree que existiria algln
beneficio importante en su carrera
si los laboratorios de practicas
estuvieran acreditados?

Si, porque de esta forma los
laboratorios se mantendrian
en buen estado, equipados y
con los materiales necesarios
para que los estudiantes
trabajen.

Si, porque de esta manera la
Universidad tendrian equipados
los laboratorios y eso seria un
gran beneficio para los
estudiantes de la Facultad de
Ciencias Médicas.

Resumen

En conjunto, los resultados cualitativos y cuantitativos ponen evidencia puntos importantes
que permiten evidenciar que existen deficiencias en aspectos relacionados a seguridad en los
laboratorios académicos. Esto se pudo evidenciar en

e La lista de verificacién alcanz6 un 51% de incumplimiento en diversos aspectos. Y, en

especifico, el aspecto acciones preventivas, elemento relacionado a la seguridad,

registro un 55% de incumplimiento.
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La matriz de condiciones de seguridad obtuvo diversos items en estado de
incumplimiento, tales son los casos de: pisos con grietas, equipos en mal estado,
incorrecto desecho de materiales usados, comportamiento y velocidad inadecuadosen
las tareas de trabajo, entre otros.

Finalmente, las entrevistas ponen de manifiesto que la seguridad no es un tema
prioritario entre alumnos y docentes en el proceso de acreditacion. Solo uno de los

entrevistados lo mencion6 como un elemento que forma parte de dicho proceso.
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Capitulo IV
Propuesta

En base a los resultados el presente capitulo desarrolla una serie de elementos que
pretenden ofrecer una base para la implementacién de un sistema de gestion de calidad
adaptable a los laboratorios académicos de la Facultad de Medicina de la UCSG. El
diagnostico realizado a partir de la lista de verificacion del SAE, permite observar los
aspectos mas importantes a implementar para la instauracion del Sistema de Gestion de
Calidad. En particular, es importante resaltar que las mayores deficiencias en los laboratorios
evaluados se dan en los requisitos de gestion.

Asi, el principal eje sobre el que se trabaja el Sistema de Gestion de Calidad es desde la
gestion de las actividades, estas deben regirse a un Manual de Calidad, el cual, actualmente no
existe en los laboratorios académicos. Es asi que este capitulo, parte de la propuesta del
desarrollo de un Manual de Calidad, el cual permitira resolver varias deficiencias entorno a la
gestion de los laboratorios académicos.

Por otro lado, se proponen una serie de medidas que deben ser tomadas para la solucién de
las no conformidades detectadas en al analisis de resultado presentado. Estas deben ser
atendidas pues representan un obstaculo para la implantacion del sistema de gestion de
calidad.

Manual de Calidad

El manual de calidad permite instaurar de manera formal, sintética y sistematica los
principios para el desarrollo de las actividades del laboratorio, desde el &mbito administrativo
y operativo (Organizacion Mundial de la Salud, 1999). Dentro, de dicho manual se especifica
todos los elementos esenciales para la correcta gestion de laboratorios de todos los tipos. La

figura 10, presenta dichos elementos para el desarrollo del Manual de Calidad.
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MANUAL DE
CALIDAD

( A

Estructura organizativa

Personal

Areas de trabajo

Equipos e intrumentos

~
Procedimientos Operacionales
Estandar (POE)
J
g
Documentacién J
|\
4
Auditorias

Figura 9 Propuesta de modelo de contenido de Manual de Calidad para Laboratorios

Académicos

Adicionalmente, la parte inicial del Manual de Calidad debe contener la politica de
calidad, principios, los objetivos de calidad, y el marco juridico del laboratorio.
Definicion de politica y objetivos de calidad para los laboratorios académicos
Politica de calidad

Los laboratorios académicos deben contar con su propia politica de calidad de acuerdo a
sus caracteristicas. Sin embargo, en términos generales la Facultad de Ciencias Médicas
podria establecer su politica de calidad enfocada hacia los productos y resultados de los
laboratorios asi como los resultados sobre los estudiantes.

Como propuesta se puede establecer en términos generales que la politica de calidad debe
reflejar que: Los laboratorios académicos son unidades dedicadas a la realizacion de ensayos

de diferentes disciplinas con el objetivo de obtener resultados con los mas altos estandares de
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calidad que permitan a sus estudiantes y demas miembros llevar a cabo practicas que
enriquezcan su formacion profesional bajo el compromiso de mejora continua y permanente.
Objetivos
Entre los principales objetivos de la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad se
pueden establecer los siguientes:
e Definir la politica de calidad que exprese claramente el compromiso de todo el
personal miembro de los laboratorios académicos para llevar a cabo sus actividades y

procesos de acuerdo lo especifique el sistema de gestion a implementarse.

e Elaborar un Manual de Calidad que establezca las pautas y procesos técnicos yde

gestion para el desarrollo de las actividades en los laboratorios académicos.
e ldentificar y proponer una serie de acciones correctivas conforme a lasdeficiencias
identificadas en cada laboratorio académico.

e Establecer la sistémica de evaluacién y control durante y al final de la implementacion

del sistema de gestion de calidad.

Principios de calidad en los laboratorios

Estructura organizativa

De acuerdo al diagndéstico obtenido a través de la lista de verificacion del SAE, los
laboratorios académicos no cuentan con un organigrama. Si bien existe una estructura
organizativa, esta no ha sido registrada formalmente en un manual de calidad. El organigrama
permite identificar a las personas dentro de la institucion y sus funciones.

Los laboratorios cuentan con partes administrativas, financieras, técnicas y deben contar
con un departamento de calidad. La figura 11 presenta la estructura minima que ha sido

revisada en los laboratorios de universidades acreditados en el pais.
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DIRECTOR/A
GEMERAL O GERENTE
ADMINISTRACION
FINAMCIERA
GEREMNCIA DE
I CALIDAD
RECEPCION
TECMICA

[ LABORATORIO ] [ LABORATORIO ] [ LABORATORIO ] LABORATORIO ]

1 2 3 4

LABORATORIO LABORATORIO
5 B

Figura 10 Estructura organizacional de laboratorios

Personal

Una vez derivada la estructura organizativa es necesario también contar con una
identificacion clara del personal dentro de cada laboratorio. Si bien la OMS (1999) establece
que debe existir, dentro de la estructura del personal:

a. Director o jefe de laboratorio

b. Jefe o supervisor de unidad técnica

c. Jefe o supervisora o unidad administrativo

d. Profesionales, técnicos y auxiliares de laboratorio

e. Personal de apoyo administrativo, mantenimiento y limpieza.

En los laboratorios universitarios acreditados en Ecuador, se han identificado un personal
minimo de:

a. Técnicos de laboratorios

b. Analistas de laboratorios

c. Auxiliares de laboratorios (administrativo)
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De cualquier forma, dicho personal elegido debe contar con perfil adecuado para su puesto

de trabajo. Para ello sera necesario.

Tener registradas las descripciones detalladas de cada puesto de trabajo.
Realizar actualizaciones de hojas de vida.

Identificar necesidades del personal existente.

Realizar evaluaciones, las cuales deben ser debidamente registradas en busca de
valorar sus competencias.

Ofrecer capacitaciones, entrenamientos, formaciones, actualizaciones yeducacion

continua, internas o externas.

Bajo estas condiciones es conveniente llevar un registro de estas actividades. La tabla 26

presenta un formato que permitird al técnico de laboratorio, quien es el encargado de llevar un

registro, mantener un historial de las competencias del personal de su equipo.

Tabla 26 Formato de registro de capacitaciones

Nombrey Puesto de Actividades Fecha inicio Fecha de Responsable
apellido del trabajo de de certificado o dela
empleado capacitacion | capacitacion | aceptacion de | capacitacion

competencia

Ademas, cada plan de capacitacion debe seguir un proceso debidamente estructurado. Este

puede consistir en:

1

2.

Identificar necesidades de capacitacion.

Elaborar el plan de capacitacion, de manera escrita y documentada.

Revision del plan por autoridades.

Aprobacién del plan de capacitacion.

Ejecucion de capacitacion.
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6. Realizar seguimiento del plan de capacitacion durante su periodo de ejecucion.

7. Completar continuamente la documentacion y evidencias del plan de capacitacion.

8. Completar y archivar documentacion del personal: hojas de vidas, certificaciones,
seminarios, etc.

9. Evaluacion de la capacitacion a través del personal que acudié mediante la aplicacion

de encuesta.

Areas de Trabajo

En el Manual de Calidad es necesario describir las caracteristicas adecuadas del lugar de
trabajo dentro del laboratorio. Estas deben manifestar los requerimiento técnicos minimos de
dichas areas para que exista un correcto flujo de personal, equipos, muestras, materiales y
otros elementos utilizados durante las practicas en los laboratorios (OMS, 1999). Estos
aspectos responden al elemento de instalaciones y condiciones ambientales evaluados dentro
de la lista de verificacion del SAE.

En términos generales, las instalaciones adecuadas para cada laboratorio deben contar con
areas claramente definidas de acuerdo a la tabla 27.

Tabla 27 Distribucion de areas para laboratorios

Area de anélisis fisico - | & .
Area parainstrumentales | Desechos de

quimico residuos
3 Ll < . contaminantes
Area de analisis Area de lavado, preparacion
microbiolégico esterilizacién de materiales
Area de ensayos Servicios
Y Depésitos y bodegas generales

biolégicos

Adaptado de OMS (1999). Guia para un Manual de Sistemas de Calidad en un Laboratorio de
Prueba

Dicha separacion de areas debe ser lo mas efectiva posible. Ademas, se deben tomar
medidas preventivas para evitar cualquier tipo de contaminacién cruzada. Entre estas se

pueden mencionar:
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e Separar las préacticas de los docentes y estudiantes por tiempo y espacio.

e Revisar que los recipientes usados estén herméticamente cerrados.

e Retirar cortinas, persianas o similares.

e Verificar los sistemas de ventilacion.

e Verificar lasuficiencia de espacio. Los estudiantes deberan mantener sus lugar de
trabajo siempre organizado, despejado de cualquier objeto que no esté siendo
utilizado.

e Minimizar la apertura de puertas y ventanas durante las practicas.

Ademas, puede resultar oportuno realizar un plan de limpieza para el personal encargado de
cada area. El plan de limpieza permitira:

a.  Organizar los horarios, tareas de limpieza y desinfeccion adecuadas para cada

laboratorio.

b. Establecer una frecuencia prudente para cada una.

c. Detallar las superficies, lugares, materiales a limpiar y desinfectar y su manera
especifica.

Este plan podra ser socializado con todos los usuarios de los laboratorios. Y, es
conveniente que en dicho plan se especifique las responsabilidades de cada miembro y
usuario de los laboratorios, pues en este plan se podra también especificar la vestimenta
adecuada, los objetos no permitidos en los laboratorios, las actividades prohibidas dentro de

los laboratorios, forma adecuada de limpieza de manos, etc.

Equipos e instrumentos

De acuerdo a la OMS (1999), el laboratorio debe contar con el equipo e instrumentos
necesarios para la realizacién correcta de las pruebas, y en este caso las practicas de los
estudiantes. En particular, para que los equipos sean utilizados de la manera méas optima y

eficiente, es necesario (Ver Figura 12):
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e Mantener un inventario actualizado y detallado de todos los equipos por laboratorio.

e Establecer programas de mantenimiento preventivo.

e Establecer requisitos minimos de instalacion para los nuevos equipos y unprotocolo

de calibracién.

e Disefiar un sistema de reporte de fallas, dafios o problemas de equipos.

e Verificar y retirar los equipos obsoletos.

e Mantener los instructivos y manuales de cada equipo debidamente documentadosy

disponibles para los usuarios de los laboratorios.

e Asegurarse que todos los usuarios estén debidamente capacitados para usarlos

equipos.

El inventario con el que se cuenta es necesario que contenga las especificaciones de

acuerdo a la tabla 28. Adicionalmente, la OMS (1999) aconseja que cada equipo tenga su

registro de uso y su carta de control.

Tabla 28 Registro de inventario de equipo

INSTRUCTIWDS DE EQUIPOS

UEUARIOS DE EQUIPOS

COD | Nombre Marca No. Modelo | Localizacion | Costo Fechade | Fechade prestacion
Serie y afio adquisicion de servicio
r R ' R
INVENTARID DE PROGRAMA DE
EQUIPO CALIBRACION
., ) L. _
s It ' | "y
SISTEMA DE REPORTES DE PROGRAMA DE
FALLAS Y DAROS DE MANTERIMIENTO
EQUIFDS PREVENTIVO
o, o L. -
r | R ' Rt
MANUALES E CAPACITACION DE

Figura 11 Elementos de principios de calidad para equipos de laboratorios.
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Procedimientos Operacionales Estandares (POE)

El POE es un registro de las actividades llevadas a cabo dentro de los laboratorios. Este
debe ser realizado por el técnico de cada laboratorio. En este caso, puede resultar conveniente
realizar un POE por las préacticas realizadas por los estudiantes. ElI formato del POE se

presenta en la figura 13.

[Laboratorio |

Titulo de la practica
Cadigo

[Objetivo |

Alcance:

Definiciones:

Descripcién general:

Condiciones de seguridad

Referencias:

Fecha de
revision

dd/mmfaa

Figura 12 Formato de ficha para POE
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Documentacion

La documentacion debe incluir el manual de calidad, los POE emitidos, instructivos de
equipos elaborados, formulaciones, informes, programas, planes, protocolos. En fin, todos los
documentos que se emitan en los laboratorios académicos. El registro de documentos,
preparacion y revision es responsabilidad del Departamento de Calidad. Actualmente, de
acuerdo al diagnostico realizado por la lista de verificacion del SAE, existe un tratamiento

para la documentacion de los laboratorios académicos.

Coédigo
Logo de la LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS INTERNOS v g
institucion LABORATORIOS ACADEMICOS ersion
Fecha
MANUALES
Nro. | Cédigo Nombre del documento Version Fecha_\fje Fecha_ fje Fecha de
emisién | revision |aprobacion
POE
Nro. | Cédigo Nombre del documento Versién Fecha_\fje Fecha_ fje Fecha de
emisioén | revision |aprobaciéon
INSTRUCTIVOS
Nro. | Cédigo Nombre del documento Versién Fech??’e Fechq ,de Fecha de
emision revision aprobaC|on
OTROS DOCUMENTOS
5di . Fech Fech Fech
Nro. | Cédigo Nombre del documento Versién ect a.l,de echa Eje ec ac{e
emisién | revision |aprobacién

Figura 13 Formato de listado maestro de documentos internos
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Sin embargo, este proceso no esta estandarizado en un 100%. Como propuestas, se sugiere
la implementacion de un listado maestro de documentacion, generalmente utilizado en los

laboratorios (ver Figura 14).

Auditoria

De acuerdo a la OMS (199) la auditoria consiste en “llevar a cabo un examen sistematico
e independiente para determinar si las actividades de calidad y sus resultados cumplen con la
documentacion preestablecida; comprobar si las mismas son apropiadas para alcanzar los
objetivos propuestos y si son implantadas eficazmente” (p. 20). Estas auditorias podrian ser
internas realizadas por personal que no tiene responsabilidad directa en las areas auditadas o
por el departamento de Calidad; o, externas llevadas a cabo por entidades oficiales para la
acreditacion de laboratorios de prueba (OMS, 1999).

En ambos casos, es necesario contar con un programa de auditoria el cual es
responsabilidad del director del laboratorio, este debera elaborarlo en base a las politicas de la
institucién. El programa debera contar con auditorias con especificacion de sus etapas, con un

formato minimo representado en la figura 15.

) 4 ~N
Revision documental Elaboracion de plan Reunién de apertura,
de auditoria auditor y auditado
J N\
N 4 ' N
Reunion de Ejecucion de auditoria: Recorrido por
cierre entrevistas, lista de instalaciones
J - J

Informe de
auditoria

Figura 14 Etapas de auditorias
El programa de auditoria debera contar con un calendario programado, plan formal, listas

de comprobacion, personal auditor competente, informes de resultados y registros. Una vez
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realizado el andlisis de la informacién recogida y detectar las no conformidades, se procede a
elaborar acciones correctivas.
Acciones correctivas y preventivas: mejoras en la seguridad

Parte de los resultados presentados en el capitulo anterior, representan una parte de lo
denominado una auditoria interna, realizada con anterioridad. Este primer piloto desarrollado
en esta investigacion, permite identificar las deficiencias mas urgentes a corregir. Asi, en
busca de atender estas deficiencias es una parte esencial para la eliminacion de los obstaculos
mas prominentes para la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad. En base a los
resultados obtenidos con anterioridad se presentan acciones especificas como una medida de
solucion para las no conformidades detectadas.
Condiciones de seguridad

e Dar mantenimiento a las paredes, impermeabilizar areas criticas, usar pintura anti

bacterial.

e Reemplazo de lamparas quemadas en el laboratorio de bacteriologia.

e Fijar estanterias al piso

e Reparacion de mesones en microscopia

e Revestir el interior de mesones cuando se usan para almacenamiento con material de
limpieza facil.

e Verificar correcto funcionamiento de campana extractora de gases y mantener su uso
durante jornada.

e Limitar cantidad de estudiantes por meson.

e Revisar y solucionar filtraciones de agua en las losas, dar mantenimiento tumbado.

e Reemplazar o reparar equipos defectuosos en laboratorios de Bacteriologia y de Ciencias

fisioldgicas.
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e Almacenar productos quimicos y biologicos de acuerdo a protocolos, en razon desus

caracteristicas y composicion, en lugar especifico, no sobre mesones.
Ordeny limpieza

e En el laboratorio de microscopia, los contenedores de productos quimicos tiene que
ser los adecuados de acuerdo a las caracteristicas de la sustancia quimica y organica
que contenga, deben ser rotulados y almacenados correctamente.

e Los docenes y estudiantes que ingresen al laboratorio de Macroscopia enparticular,
deben contar con los EPI, y debe existir la rotulacion de obligatoriedad del uso de
equipos; y de manera general, a todo el personal de los laboratorios usar y exigir el
uso correcto y completo de equipos.

e El laboratorio de Macroscopia debe establecer procedimientos para la clasificacion de
desecho y cumplirlos.

e Seqguir los protocolos en lanorma nacional e internacional referente al destino final de
desecho, el procedimiento evidenciado de eliminarlos por el drenaje comin incumple
normas ambientales, en especial laboratorio de Morfologia.

Acciones preventivas

e Los docentes deberan implementar los dialogos periddicos de seguridad, los cuales
deberan realizarse antes del inicio de cada actividad, estos didlogos se sustentaran en
los procedimientos de cada laboratorio debe entregar a sus docentes y a sus
estudiantes inscritos (registrado en documentos).

Servicio al cliente

Finalmente, un elemento evaluado en la lista de verificacion del SAE corresponde al
servicio cliente. En particular, este aspecto se trata de manera individual ya que dentro de los
laboratorios académicos los usuarios corresponden a los estudiantes y estos presentan

caracteristicas distintas a los usuarios en los laboratorios clinicos o de calibraje. El servicio
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recibido por los estudiantes es el aprendizaje y el resultado de satisfaccion en cuanto a sus
practicas. Por tanto, las medidas que se tomen en cuanto a la evaluacion de su satisfaccion va
a ser distinta en forma y contenido a la evaluacion dentro de otro tipo de laboratorios.

En este contexto, en base a los resultados del diagnéstico se determiné dos medidas
pertinentes para desarrollar para mejorar el aspecto de servicio al cliente.

1. Aplicacion de encuestas de satisfaccion dirigida a estudiantes.

2. Implementacién de un sistema de reporte de quejas y sugerencias.

Encuestas de Satisfaccion

El desarrollo de encuestas de satisfaccion se deben realizar partiendo de un modelo o
prototipo este debe ser revisado y probado previamente a su aplicacion a los estudiantes.
Ademas, puede ser util realizar grupos focales con estudiantes y docentes donde se recojan
informacidn que podrian servir para la elaboracién de preguntas para los test de evaluacion.

Cuando se obtenga el primer borrador del cuestionario, este debera ser aplicado a una
muestra piloto. Observar defectos en la formulacion de preguntas, redacciones confusas u
otros tipos de deficiencias que dificulte la respuesta del encuestado. Una vez corregidas estas
observaciones se podra a elegir la muestra a evaluar. Ademas, es aconsejable proponer alguna
pregunta abierta.

Es importante evaluar a estudiantes de diversas carreras, ciclos u horarios. Si el método
escogido para la evaluacién de satisfaccion se podra obtener indicadores de calidad, los cuales

serviran para establecer medidas correctivas y preventivas.

Sistema de reporte de quejas y sugerencias
El sistema de reportes de quejas es un elemento esencial para la mejora continua. Aqui se
pueden corregir desde aspectos técnicos o de gestion reportados como deficientes por los

usuarios. En consecuencia, es necesario implementar y monitorear el proceso de
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administracion de reclamos y sugerencias. Un proceso de sistema de gestion de reclamos y
sugerencias podria realizarse como:

1 Recepcion de sugerencia o reclamo: a traves de correo electronico, forma personal, o
cualquier medio. Es necesario tener al menos dos canales de recepcion de acuerdo la
urgencia del estudiantes. Ademas, este reporte debera ser registrado con el nombre del
estudiante, su cédula, teléfono, correo electronico y una descripcion de su sugerenciao
reclamo.

2. Resolucién del incidente: Es necesario establecer estandares de prioridad de quejas y
sugerencias. Las quejas en general deberian ser solucionadas en 48 horas, mientras las
sugerencias deberan ser explicadas al usuario su reporte y forma de tratamiento, en
caso de que sean medidas a un mediano o largo plazo.

Asignacion de actividades

Para la designacion de actividades se reviso la actual estructura de los encargados de los
laboratorios. La Tabla 29 presenta la asignacion de las actividades. Es importante mencionar
que como parte del proceso se integra a estudiantes donde es clave su participacion. Por otro
lado, existen actividades donde se requiere el apoyo de las autoridades pues involucra la
adquisicion de recursos humanos. Finalmente, la temporalizacion de las actividades se
presentan en la Tabla 30.

Tabla 29 Asignacion de responsabilidades

Actividad Encargados
Identificacion de personal necesario  Coordinador de laboratorios
Contratacion de personal Decano de la Facultad; Jefe de Recursos Humanos UCSG
Elaboracién de manual de calidad Jefes de laboratorios; Coordinador

Inventario de equipos y revision de  Jefes de laboratorios; Coordinador
mantenimiento

Desarrollo de POE Jefes de laboratorios; Estudiantes

Documentacion Coordinador de laboratorios

Auditoria Jefe de Calidad de UCSG; Agentes externos
Correcciones de condiciones de Coordinador; Departamento de Seguridad Ocupacional,
seguridad Estudiantes; Docentes; Jefes de laboratorios
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Tabla 30 Cronograma de actividades
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Actividades

Mes 1

Mes 2

Mes 3

Mes 4

Mes 5

Mes 6

Mes 7

Mes 8

Mes 9

Mes 10

Mes 11

Mes 12

Definicion de estructura organizativa

Solicitud de contratacion de personal

Actualizacién de hojas de vida

Plan de capacitacion

Plan de re organizacion de areas de
trabajo

Desarrollo de fichas de POE y otra
documentacion

Correccion de condiciones de seguridad

Evaluaciones de satisfaccion a
estudiantes

Implementacion de reportes de quejas y
sugerencias
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Conclusion

Los laboratorios en todos los &mbitos tienen un compromiso directo con la sociedad de
cuidar sus estandares de calidad. En las teorias clésicas de calidad, existen enfoque técnicos y
percibido, ambos son esenciales en la gestion de laboratorios. Sin embargo, la calidad técnica
es en particular fundamental en las actividades de laboratorios. La teoria de calidad de
Deming es una de las méas cercanas a un proceso de gestion o administrativo de la calidad y
permite observar a la calidad desde una perspectiva muy completa.

Sin embargo, cuando se aterriza el término de gestion de calidad a laboratorios académicos
0 universitarios, es necesario integrar nuevos elementos. Las rigurosidades de los sistemas de
calidad en laboratorios comunes pueden no ser del todo aptas para el aprendizaje y creatividad
de los estudiantes o investigadores. Adicionalmente, existe amplia literatura que resalta la
importancia de medidas de seguridad en el contexto de laboratorios académicos.

El presente estudio utilizd6 una metodologia de enfoque mixto, partiendo de la lista de
verificacion de requisitos generales para todo tipo de laboratorios establecidas por el SAE se
realiz6 una adaptacion y se complementé con informacion interna de la institucion y
entrevistas. Los principales resultado revelaron que los laboratorios académicos de la Facultad
de Ciencias Médicas de la Universidad Catolica de Santiago de Guayaquil, tiene mayores
deficiencias en los requisitos de gestion, mientras sus requisitos técnicos se encuentran
bastante fortalecidos.

Por otro lado, se detectd algunas inconformidades mas especificas. En particular, el
laboratorio de macroscopia y ciencias fisiologicas tienen mayor porcentaje de no
cumplimiento en el aspecto de condiciones de seguridad. Mientras, el laboratorio de
morfologia tiene mayores deficiencias en el aspecto de acciones preventivas. Por el contrario,
el laboratorio de bacteriologia mostré ser la unidad con los mejores porcentajes de

cumplimiento en todos los elementos evaluados.
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Las entrevistas a docentes y estudiantes revelaron que existe una baja prioridad de los
conceptos de seguridad. La mayoria de los entrevistados no mencionaron como beneficio o
elemento esencial a la seguridad en el proceso de acreditacion. Estos hallazgos en conjunto
con los anteriores permitieron aceptar la hipdtesis, corroborando que efectivamente existe una
deficiencia en los aspectos relacionados a seguridad los cuales son necesarios en el proceso de
acreditacion en los laboratorios.

En base a dichos resultados, se elabor6 una base para la implementacion de un Sistema de
Calidad el cual es formalizado a traves de la acreditacion, este a su vez debe ser adaptable a
las caracteristicas de los laboratorios académicos. Como propuesta inicial se desarrollo los
principales aspectos para la creacién de un manual de calidad, ya que actualmente los
laboratorios estudiados no cuentan con esta documentacion.

En este manual, se detallan aspectos de estructura organizacional, se desarroll6 un
organigrama prototipo, el cual en la actualidad no ha sido implementado en estos laboratorios.
También, se resalta la importancia del personal, la definicion de sus funciones, la atencion a
sus necesidades de capacitacion y entrenamiento, el correcto registro de sus hojas de vidas y
actualizacion de competencias.

Por otro lado, se proponen formatos de registro de documentacion, ya que este fue uno de
los elementos méas débiles mostrados en el diagnostico de los laboratorios. Se propone
formatos de registro de POE vy listado maestro de documentos. Finalmente, se muestra un
modelo para el desarrollo de las etapas de auditorias internas.

Ademaés, se atendid una serie de no conformidades detectadas en los resultados de la
evaluacion, se detallan acciones bastante especificas de como solucionar los defectos
encontrados para cada laboratorio. Finalmente, se propone acciones para mejorar el aspecto
de servicio al cliente que consiste basicamente en la implementacion de dos elementos: (1)

encuesta de satisfaccion; (2) sistema de recepcion de quejas y reclamos.
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Recomendaciones

Los laboratorios académicos tienen diferentes objetivos que los laboratorios profesionales.
Por ello, es esencial que nuevas propuestas de métodos de evaluaciéon con un mejor enfoque a
las caracteristicas de estas unidades sean desarrolladas. Muy pocos estudios resaltan la
importancia de la satisfaccion de los estudiantes durante su proceso de aprendizaje, el cual
debe estar encaminado tanto al eje profesional como investigativo.

Asi mismo, es importante lograr una mejor difusion de los conceptos de seguridad. La
universidad es el tiempo ideal para que los futuros profesionales sean formados con una
educacion vy ética de seguridad, pues se recuerda que el entrenamiento no es lo mismo que
educacion. La teorias y conocimientos transferidos en esta &mbito a los estudiante se esperan
que sean a largo plazo y sean fortalecidos a lo largo de toda su carrera profesional.

Por otro lado, futuras investigaciones deberan estar dirigidas a evaluar las actitudes o
comportamientos de seguridad de los estudiantes durante sus practicas en laboratorios. A su
vez, se puede realizar un estudio méas amplio analizando la cultura o clima de seguridad en
estos ambientes de trabajo.

Por otro lado, dentro de los laboratorios académicos de la Facultad de Ciencias Médicas de
la UCSG, es necesario que se conciba el sistema de gestion de calidad mediante principios,
politicas y objetivos de calidad dirigidos siempre hacia los estudiantes. Finalmente, un
aspecto que no se trato dentro de la presente investigacion y que es esencial es la definicion
juridica de los laboratorios, la elaboracion de sus estatutos y constitucién, lo cual es un

requisito primordial para la acreditacion del SAE.
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Apéndices

Apéndice A: Respuestas de Coordinador de laboratorios de Lista de verificacion

adjunto como te io habia indicado telefonicamente, un resumen de fa norma NTE INEN
|SO/NEC 17025:2006, de la cual muchos de sus pardmetros o requisitos no se aplican a
laboratorios de ensefianza acadética en universidades. He tratado de hacer una seleccion de

los aspectos que podrian ser valorados, tomando en cuenta el soporte documental o fa
evidencia que se tenga.

Es importante que imprimas el archivo adjunto y se lo muestres mafiana a Victor Slerra, ya que

algunas respuestas dependen de la gestion que haya realizado o no la administracion de
Rboratorios.

Incluso Victor conocientdo un poco mejor la realidad de todes los laboratorios, podria ayudarte
& mejorar el contenido o la redaccidn en algunas preguntas o quitar slgunas de las
seleccionadas.
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Tipos de respuestas:
0.81/NO

1. Di: Sistematica Definida documentalments e Implantads eficazmentes.

2. DNL: Sstemifica Definida documentaimenta pero No Implantada eficazments.
a.mwmmmmu,memmm”mmummu
cues§on, '

A.WMsommtmmmNlnrulizmmm;uhﬁnsahmm.
5. NA: No es s Aplicacién en el laboratarioc

Pardmatros 8 evaluar

ORGANIZACION

Pregurdas a efaborar por cads pardmetro
tﬁmumuacaendmuac.mahwamaawmw

A gommm(mammwm.mamm -} que definan (z identidad jegal

é\ ¢shmmmmmmumw (Se emnends por persanal clave af personad cow fa
WmmmmmeMucﬂmhM:mmda&wé
C Lo acmeditexidn)

‘;Q Lﬁumwmalmmyaunm:monpdgpmw
§\ LEsth dafinido qwén {0 quidees) asume (o asumen) fa Dirsccidn Técnica?
CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

Ky ¢mmgﬂm$:tm7MBMuWMan¢MMamt

5&¢huwummunumamnmwny.pmabm
™ "
190250 rwican da su uso tos documentes obsoistos?

<y LCumginnlos decumentos los requisitos minimos sn cuanto @ forma, nclupendo:
o Idsntiteacin nica
of Facha de emisiée o n* de

0N de pdging

tf Tows
“°~“Momtua

Jﬁwmummaunm

96



Vg

IAATERIMIETO: 86 @i R0s

ummrmosmmsvumacmw
""g':&w.rmanmwmmmﬁnm-
' g ¢8¢Mﬁnwn¢cmnmluMmm

mw

%¢MnMOBMymnmdommmaW

;ummmmmmhmmm-uw.mym
ﬁsmm”nmanummmmmw

¢Dhmﬁwmunmamm¢onsu M:Mymm
<1 mvam,ulmmbmammﬂwﬂ?

Exsten mmumammhawumnmmmm
L gon‘hmwm wm;m:-mumamm
TS 33 Yala g7

' m«mumompnmmamam
§ &mmu.Mhm.mmn.Mynmml

mwchmhuummHmenm&mamnnmdm

iy LNWGWQMMWMMWyMNW
INSTALACIONES AMBIENTALES

"p :.Summmnmmmmmuuwmammymtw

97



v

' En ¢l caso de realizarse actividades incompatioles en distintas dreas del aborstorio, sse dispone de una
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METODOS DE ENSAYO Y GALIBRACION, VALIDAGION OE METODOS
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——
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CALIBRACION INTERNA
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Apéndice B Lista de Verificacion. Adaptacion de ISO/IEC 17025:2006

LISTA DE VERIFICACION
Adaptacion de ISO/IEC 17025:2006
Se presenta este cuestionario de auto evaluacion con el fin de que los laboratorios que tienen el
objetivo de obtener la Acreditacidn que otorga el SAE, de acuerdo a los requisitos de la norma
ISO 17025, obtengan una aproximacion del grado de cumplimiento de los aspectos que seran

evaluados.

Las preguntas se presentan agrupadas por secciones. La forma de completar este conjunto de
preguntas pretende ser sencilla, mediante el marcado de respuestas que pueden ser de uno de

los tipos siguientes:
e SI/NO

e DI: Sistemética Definida documentalmentel e Implantada eficazmente2.
e DNI: Sistematica Definida documentalmente pero No Implantada eficazmente.
e NDA: Sistematica No Definida documentalmente pero existen Actuacionesque

pretenden resolver la cuestion.

e NDNA: No se ha Definido sistematica alguna Ni se realizan Actuaciones relativas a la

cuestion.

RESPUESTA

|SI|NO| DI| DNI| NDA| NDNA

ORGANIZACION

¢ Esta establecida en el Manual de Calidad la identidad
juridica del laboratorio?

¢Se dispone de documentos (escrituras de constitucion,
decreto de creacion, ...) que definan la identidad legal del
laboratorio?

¢Se han definido las responsabilidades del personal
clave?

¢ Existe un organigrama actualizado del laboratorio y de
la organizacion superior en que esté esta situado?

¢ Esta definido quién (o quiénes) asume (0 asumen) la
Direccién Técnica?

CONTROL DE DOCUMENTOS

¢ Ha definido el laboratorio los documentos, tanto
internos como externos, que deben estar sometidos a
control, incluidos los documentos en soporte 16gico?

¢Se ha implantado la utilizacion de listas de distribucion
de documentos controlados o un procedimiento
equivalente?

¢ Se retiran de su uso los documentos obsoletos?

¢Cumplen los documentos los requisitos minimos en
cuanto a forma,
incluyendo:

Identificacion Unica

Fecha de emisidn o no de revision
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No de pagina

Total de paginas o marca de final de documento

SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRAC

IONES

¢Se cumple el requisito de subcontratar los trabajos
unicamente a laboratorios acreditados?

¢ Se mantiene un registro de los subcontratistas
utilizados?

¢Se ha documentado la sistematica para llevar a cabo la
seleccion y adquisicion de los servicios y suministros?

¢Dispone el laboratorio de procedimientos para la
adquisicidn, recepcion y almacenamiento de reactivos y
materiales consumibles?

¢Existen evidencias de la revision y aprobacion técnica
de los documentos de compras?

¢ Se mantiene un - registro de las inspecciones/
verificaciones realizadas a los suministros, reactivos y
productos consumibles para comprobar que se cumplen
los requisitos establecidos?

¢Dispone el laboratorio de un listado de los proveedores
de consumibles, suministros y servicios criticos
evaluados y aprobados asi como registros de su
evaluacion?

SERVICIO AL CLIENTE

¢ El laboratorio ha obtenido informacion de retorno, tanto
positiva como negativa, de sus clientes?

¢La informacion de retorno se utiliza y analiza para
mejorar el sistema de gestion, las actividades de ensayo y
calibracién y el servicio al cliente?

QUEJAS

¢Dispone el laboratorio de un procedimiento escrito
para el
tratamiento de las quejas?

¢ Se registran éstas, las investigaciones llevadas a cabo y
las acciones tomadas para su resolucion?

ACCIONES PREVENTIVAS

(Ha establecido el laboratorio la sistematica para la
identificacion de areas de mejora o posibles fuentes de no
conformidades, asi como para establecer las medidas
preventivas oportunas?

¢Se han detectado areas de mejora o posibles fuentes de
no Sl. conformidades?

¢Se han llevado a cabo las acciones preventivas
necesarias? y ¢Se ha llevado a cabo el control de su
eficacia?

REGISTROS E INFORMES DE RESULTADOS
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¢Se ha establecido una sistematica para llevar a cabo
adecuadamente la identificacion, recogida, codificacion,
acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y
destruccion de los registros de calidad y técnicos?

Cuando el laboratorio produce registros en soportes
electronicos ¢se han establecid las medidas para
conservarlos protegidos contra manipulaciones,
deterioros e impedir accesos indebidos?, ¢se hacen copias
de seguridad periédicamente?

AUDITORIAS INTERNAS

¢ Se ha establecido la necesidad de llevar a cabo
auditorias internas anualmente y la sistematica para
realizarlas?

PERSONAL

¢Existen y estan actualizadas las descripciones de los
puestos de trabajo del personal? ¢ Estan establecidos los
requisitos minimos de conocimientos, experiencia,
aptitudes y formacion necesaria para desarrollar cada
puesto de trabajo?

¢Ha emitido el laboratorio las correspondientes
autorizaciones para cada tipo de actividad? (ensayos/
calibraciones, calibraciones internas, muestreo,
validacion y auditorias internas)

¢Se ha establecido la sistemética para identificar
necesidades de formacion y para formar al personal?

¢Dispone el laboratorio de registros actualizados sobre
cualificacion, experiencia y formacion del personal?

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

¢Son adecuadas las - instalaciones (incluyendo las
auxiliares) al tipo de ensayo/ calibracion y volumen de
trabajo ejecutado?

¢Ha establecido el laboratorio un sistema de medida y
control de tal forma que se garantice el mantenimiento de
las condiciones ambientales preestablecidas?

Temperatura

Humedad

Presion

lluminacion

Vibraciones

Polvo

Corrientes aire

Campos eléctricos

Campos magnéticos

Otros
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¢ Se toman las medidas oportunas en el caso de detectarse
variaciones en las condiciones ambientales que pudieran
poner en peligro el resultado de los ensayos/
calibraciones?

En el caso de realizarse actividades incompatibles en
distintas areas del laboratorio, ¢se dispone de una
separacion efectiva que evite la contaminacion cruzada?

METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION. VALIDADCION DE METODOS

¢Existe un listado de la documentacion de que disponga

el laboratorio para la realizacion de ensayos/

calibraciones (normas, procedimientos,), incluyendo fecha
y namero de revision?

EQUIPOS

¢Se dispone de un listado actualizado de los equipos,
material auxiliar y de referencia de que dispone el
laboratorio para la realizacion de los ensayos/
calibraciones objeto de acreditacion?

¢Cuenta el laboratorio- con los equipos y materiales
necesarios para la ejecucion de los ensayos/
calibraciones?

¢Se dispone de instrucciones actualizadas sobre el uso,
manejo y transporte de los equipos y materiales de
referencia que lo requieran, disponibles al personal del
laboratorio?

Esta definido e implantado el proceso a seguir en caso de
detectarse equipos dafiados y/o defectuosos, fuera de
plazo de calibracion, etc.?

TRANZABILIDAD DE LAS MEDIDAS REALIZADAS

¢;Se llevan a cabo- las calibraciones internas de acuerdo a
instrucciones escritas adecuadas?

¢ Se conservan registros de las calibraciones internas
realizadas?

¢Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las
calibraciones internas son adecuados?
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Apéndice C: Guia de entrevistas

ENTREVISTA DOCENTE

1. ¢De qué manera cree que la acreditacion en los laboratorios académicos beneficia a la
universidad? ;Y a los estudiantes?

2. ¢Que elementos son los mas importantes y base para encaminarse hacia el proceso de
una acreditacion en los laboratorios de précticas académicas?

3. (A qué personas se necesita involucrar en el proceso de acreditacion? ¢ Los estudiantes
también forman parte de ello?

4. Si los estudiantes forman parte de este proceso ¢de qué forma se integran a este
proceso?

5. ¢Cree necesaria las capacitaciones a las personas involucradas incluido los estudiantes?

¢qué tipo de capacitaciones son necesarias?

ENTREVISTA ESTUDIANTE

Actualmente, ;se siente conforme con la ensefianza brindada en los laboratorios?
¢mejoraria algo en especifico?

Respecto a la infraestructura, equipo y materiales del laboratorio ¢se siente satisfecho?
¢mejoraria algo en especifico?

¢ Tiene algun conocimiento respecto a la acreditacion de laboratorios? ¢ Cree que es
necesaria en los laboratorios de practicas de la universidad?

¢ Cree que existiria algun beneficio importante en su carrera si los laboratorios de
practicas estuvieran acreditados?
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