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RESUMEN

Las auditorias externas sirven para evaluar y demostrar que los laboratorios clinicos
auditados cumplen con los indicadores de la Normativa ISO 15189 y por ende favorece al
mismo con la certificacion o acreditacion correspondiente, el cual es un reconocimiento serio
y equivale a un laboratorio competitivo y de calidad. El objetivo primordial de la
investigacion fue desarrollar una auditoria externa en laboratorios de analisis clinicos bajo la
Normativa ISO 15189:2012, siendo un estudio descriptivo de tipo transversal, para el estudio
se utilizo un laboratorio privado y uno del hospital publico; para la evaluacion se aplicoé un
cuestionario del SAE que evalua los requisitos de gestion y técnicos, donde se obtuvieron
como resultados generales para el laboratorio privado un cumplimiento de los indicadores de
30%, un 27% para aquellos que no se cumplen, 34% para los que se cumplen sin
documentacion y un 9% para aquellos que no se aplican en el laboratorio. Mientras que para
el laboratorio del hospital publico se obtuvo un 34% de cumplimiento de los indicadores,
para aquellos que no se cumplen un 17%, el cumplimiento sin documentacion un 37% y un
11% para los indicadores que no se aplican. Se concluye que tanto el laboratorio clinico
privado como el laboratorio clinico del hospital publico en su gran mayoria cumplen con los
indicadores técnicos y de gestion; sin embargo, no realizan la documentacion respectiva de

aquellas actividades obteniendo un nivel de cumplimiento bajo.

Palabras claves: Laboratorio clinico; Auditoria externa; Norma ISO 15189; Servicio de

Acreditacion Ecuatoriano

ABSTRACT
The external audits serve to evaluate and demonstrate that the audit clinical laboratories meet
the indicators of the ISO 15189 Standard and therefore it helps with the corresponding
certification or accreditation, which is a serious recognition and is equivalent to a competitive
and quality laboratory. The main objective of the investigation was to carry out an external
audit in clinical analysis laboratories under the ISO 15189: 2012. Standard, being a
descriptive cross-sectional study, for the study, a private laboratory and one from the public
hospital were used; For the evaluation, a SAE questionnaire was applied that evaluates the
management and technical requirements, where general results were obtained for the private

laboratory, a compliance with the indicators of 30%, 27% for those that are not met, 34 %
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for those that are fulfilled without documentation and 9% for those that are not applied in the
laboratory. While for the laboratory of the public hospital, 34% compliance with the
indicators was obtained, for those that are not met 17%, compliance without documentation
37% and 11% for the indicators that are not applied. It is concluded that both the private
clinical laboratory and the clinical laboratory of the public hospital mostly comply with the
technical and management indicators; however, they do not carry out the respective

documentation of those activities, obtaining a low level of compliance.

Keywords: Clinical Laboratory; External Audit; ISO 15189 Standard; Ecuadorian

Accreditation Service.

INTRODUCCION

La Organizacion Internacional de Normalizacion es una entidad no gubernamental
que fue fundada alrededor del afio de 1947, la cual se encuentra compuesta por
organizaciones nacionales de normalizacion aproximadamente con mas de 100 paises, cuya
sede central se encuentra localizada en Ginebra y posee comités permanentes conocidos
también como comités técnicos ISO cuyo objetivo es la de examinar los principios cientificos

de la normalizacion (Becerra y Burga , 2017).

La Norma Internacional ISO: 15189 fue aprobada por primera vez en el afio 2003, se
actualiz6 en el afio 2007, actualmente se encuentra vigente la Gltima version desde el afio
2012 y en el 2013 se publico la version espafiola. Esta norma se aprobd de manera répida en
los diferentes paises de la region, en abril del afio 2005, en Chile posterior a la auditoria
externa se logro la acreditacion del primer laboratorio de analisis clinico. En el afio 2012 en
Meéxico realizaron auditorias externas en donde fueron acreditados 28 Laboratorios Clinicos

y 2 Bancos de Sangre (Carboni y Sdenz, 2019).

La Norma Internacional ISO 15189:2012, es la mas actual, incluye requisitos que
todo laboratorio clinico debe cumplir si trabaja con muestras bioldgicas humanas, donde
demuestre competencia técnica del personal, instalaciones, equipos, condiciones ambientales
adecuadas, métodos o procedimientos validados; capaces de producir resultados confiables,

el cumplimiento de esta norma permite ahorrar tiempo, reducir riesgos, aumentar la confianza
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de los pacientes, incrementar la productividad de trabajo, buena imagen de la institucion,
disminuir el namero de reclamos de los pacientes evitando la necesidad de volver a repetir
pruebas de andlisis clinico y lo mejor de ello que se obtiene un reconocimiento internacional

(Organizacion Mundial de la Salud, 2016) (Intedya Internacional Dynamics Advisors, 2016).

Se define al laboratorio clinico (LC) como una zona de apoyo para el area de la salud,
que sirve como método de diagndstico para que el médico logre identificar la patologia a
tratar y por ende recomendar el tratamiento adecuado. Hoy en dia tanto los establecimientos
publicos como los privados pueden utilizar la palabra LC. Los LC cuentan con la fase pre
analitica donde se aplican los criterios de aceptacion y rechazo de muestras; analitica, es la
fase donde se procesan y se analizan muestras bioldgicas como la sangre, heces, orina, saliva,
semen, esputo, entre otras; cuyos resultados que se obtienen son verificados y validados, para
posteriormente pasar a la fase post analitica que es donde son entregados (Rodriguez et al.,

2019).

La garantia de calidad en un laboratorio clinico es un componente que se alcanza
mediante un sistema de control de calidad interno, integrado por un programa de auditoria
externa. Todos los laboratorios deben llevar a cabo las dos actividades con el fin de garantizar
una calidad analitica y conseguir la acreditacion bajo la Normativa ISO 15189:2012; un
laboratorio debe demostrar su competencia en los procesos de gestion y técnicos (Green y

Wright , 2020) (Servicio de Acrecitacion Ecuatoriano - SAE).

La auditoria es una evaluacion sistemdtica que se ejecuta con el objetivo de
proporcionar informacion acerca del desempefio de una entidad ya sea publica o privada,
encaminada a mejorar la calidad, eficacidad de las mismas. La auditoria tiene como fin
demostrar que el laboratorio clinico evaluado cumple con las normas y las directrices
internacionalmente reconocidas, y por ende favorece al mismo con la acreditacion
correspondiente, el cual es un reconocimiento serio y equivale a un laboratorio competitivo

y de calidad (Pavon y Garcia , 2017) (Figueroa, 2017).

La auditoria externa se la considera como un proceso de analisis critico y sistematico,
el cual es ejecutado por personas que no tienen ningun tipo de compromiso con el laboratorio

que va a ser auditado, es decir, son personas externas altamente capacitadas, para que la
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supervision, control y vigilancia. Sirve para corroborar el grado de cumplimiento, estos
profesionales seran los encargados de exponer sus opiniones acerca de cada uno de los
criterios evaluados, ademas al ser auditores independientes, hace que los pacientes que se
realicen los examenes en aquella entidad tenga plena confianza sobre sus resultados
obtenidos y por tal motivo tenga un mejor prestigio y sea considerado ademés como un

laboratorio competente (Pavon y Garcia , 2017) (Casuriaga et al., 2018) (Biler, 2017).

Es necesario que los laboratorios clinicos estén preparados para la auditoria externa
de modo que se agilice el proceso y ahorrar tiempo. Para ello deben tener organizado todos
los registros y documentos con anticipacion, es de suma importancia que el personal del
laboratorio tenga conocimiento para que se coordinen e incluso estén disponibles, porque no
siempre realiza una notificacion previa (Organizacion Mundial de la Salud, 2016) (Acosta et

al., 2018).

La acreditacion del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) de los laboratorios de
analisis clinicos se encuentra distribuidos en todo el continente de América y en especial de
Latinoamérica, ya que garantiza una via de calidad y seguridad del procedimiento de los
servicios de laboratorio. Entre los paises que cuentan con un numero mayor de laboratorios
acreditados, segun la norma ISO 15189, se encuentran Argentina, Chile, Colombia, Costa

Rica, México y Uruguay (Garzon, 2015).

Los laboratorio de anélisis clinicos publicos y privados en Ecuador cumple un rol
importante en el diagnostico temprano de patologias y en la vigilancia epidemiolodgica de las
mismas, por tal motivo el Ministerio de Salud Publica (MSP) por medio de la Subsecretaria
Nacional de Garantia de Calidad de los Servicios de Salud y Direccion Nacional de Calidad
de los Servicios de Salud, ha llevado a cabo el desarrollo de un programa que se encarga
especificamente de evaluar, controlar y mejorar la calidad de los laboratorios en su fase pre

analitica, analitica y post analitica (Molina, 2018).

Ecuador cuenta con el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), que acredita con
la norma ISO 15189. En este pais, solo el SAE es el encargado de realizar esta actividad; en

su pagina web comunican de forma precisa y concisa todo el procedimiento desde la
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solicitud, criterios generales, diferentes guias y finalizando con los documentos que pueden

seguir los laboratorios que solicitan la acreditacion (Pasquel, 2018).

En Quito, capital de Ecuador se realizé una auditoria externa en el laboratorio clinico
Santafé para verificar la calidad de los resultados desde la fase pre analitica, analiticay en la
post analitica, donde se verifico el cumplimento de SGC basado en ISO 15189:2012,
indicando que es muy importante implementar un SGC en los laboratorios de analisis clinico,
el cual sirve para medir el cumplimiento de cada uno de los procesos de manera adecuada,
por ende a través de estos requisitos se obtienen resultados de calidad, mejorando la

satisfaccion de los pacientes que asisten al laboratorio clinico Santafé (Santafé, 2019).

Segun Pasquel en su investigacion de unos 4.000 laboratorios de anélisis clinicos
entre publicos y privados en Ecuador, sélo 5 del grupo de los privados se encuentran
acreditados, por lo tanto los demaés laboratorios no cumplen con todos los requisitos que exige
la Normativa ISO 15189:2012 en el cuestionario del SAE (Pasquel, 2018); por tal motivo la
realizacion del presente estudio es factible, porque se utilizara el mismo cuestionario para la
auditoria que se llevara a cabo en los laboratorios seleccionados, de esta manera la
implementacion de auditorias es importante porque mediante los resultados que se obtengan

permite que se informen sobre los criterios que no estdn cumpliendo.

Por lo anterior expuesto el presente trabajo de investigacion tiene como objetivo
ejecutar una auditoria externa en los laboratorios de andlisis clinico seleccionados bajo la
Normativa ISO 15189:2012, donde se podra verificar de forma objetiva, el cumplimiento con
los criterios de acreditacion del SAE, del laboratorio privado y en el laboratorio del hospital
publico, proporciondndoles un plan de mejoras para la aplicacion de medidas correctivas,
tomando como premisa que el empleo de auditorias externas evaluan la eficacia y calidad de

los laboratorios clinicos, independientemente de si son publicos o privados.

El laboratorio clinico es un servicio de salud muy importante en el pais, y la necesidad
de mejorar los servicios y los productos ofertados, obliga a los laboratorios a ejercer mayor
control. En la actualidad la calidad y la mejora continua del area de salud se han convertido

en una prioridad, donde los Requisitos establecidos en la Norma ISO 15189: 2012 son un

Vol.6-N° 01, 2022, pp. 376-393 Revista Cientifica MQRinvestigar 381



Ma
Vol. 6 Nim. 1 (2022): Revista Cientifica iTi:iﬁ?investigar ISSN 2588 — 0659
mecanismo estratégico que reduce al maximo los errores humanos y facilitan su deteccion en
procesos tan complejos como son los del laboratorio clinico, para prevenir su ocurrencia y
asegurar la validez de los resultados emitidos; ademds son un instrumento para la calidad
total, cuyo objetivo final es satisfacer la necesidad del cliente demostrando confiabilidad de

resultados (Newman y Tshisevhe, 2018).

Para tener una visidn mas clara del problema, es conveniente contextualizar y analizar
la situacion en su realidad actual, es necesario también describir lo que podria suceder en el
futuro, si no se cierran las brechas para el cumplimiento de la Normativa ISO 15189:2012,
la disminucion de competitividad a nivel nacional que cada vez se exige estandares de
cumplimiento, disminucion del mercado, afectacion financiera, reclamo de clientes, pérdida
de credibilidad, sostenibilidad baja es uno de los mayores desafios a los que se enfrentan los
sistemas de salud, la perdida en los calculo de costos ocasionados por la no calidad, es decir,
el gasto que implica la solucion de problemas como: fallas en los procedimientos, por errores

humanos, técnicos, ignorancia o negligencia (Santafé, 2019).
METODOLOGIA

La presente investigacion fue de disefio descriptivo y el tipo de estudio es transversal
debido a que se efectud el estudio en un tiempo determinado. La poblacion del presente
estudio abarco dos laboratorios de analisis clinicos seleccionados: un laboratorio clinico
privado y un laboratorio clinico de hospital publico. Entre los criterios de inclusion se
encuentran los laboratorios de analisis clinicos, mientras que en los criterios de exclusion se

encuentran los laboratorios de ensayos y/o calibracion.

Se dio a conocer a los representantes de cada laboratorio de andlisis clinico
seleccionados, el proceso a seguir en la auditoria externa bajo las Normativas ISO
15189:2012, utilizando como herramienta el cuestionario del SAE, la informacién que se
receptd fue de uso exclusivo para la investigacion; por ende, los principios éticos fueron
protegidos y respetados con ello la confidencialidad de los datos proporcionados (Britez,

2016).
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Por tal motivo se elabor6 un acuerdo de confidencialidad y no divulgacion de
informacion, el cual es un documento donde se especifica que tanto la informacion
proporcionada por el laboratorio privado y el laboratorio del hospital publico, no serian

divulgadas sino estrictamente confidenciales.

Los instrumentos que se utilizaron en esta investigacion es la aplicacion de un
cuestionario de autoevaluacion de cumplimiento de los criterios de acreditacion del SAE
segin la Norma ISO 15189:2012 para laboratorios clinicos. Este cuestionario se encuentra
validado por Servicio de Acreditacion Ecuatoriano — SAE, el cual permite conocer el nivel

de cumplimiento de los requisitos de gestion y técnicos.

Los requisitos de la gestion abarca desde: La organizacion y gestion; sistema de
gestion de la calidad; control de la documentacidn; contratos de prestacion de servicios;
analisis efectuados por laboratorios subcontratistas; servicios externos y suministros;
servicios de asesoramiento; resolucion de reclamaciones; identificacion y control de las no
conformidades; acciones correctivas; acciones preventivas; mejora continua; control de los

registros; evaluacion y auditorias; hasta la revision por la direccion.

Mientras que los requisitos técnicos se encuentran: El personal; instalaciones y
condiciones ambientales; equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles; procesos
pre analiticos; procesos analiticos; aseguramiento de la calidad de los resultados de anélisis;
procedimientos post analiticos; notificacion de los resultados; comunicacion de los resultados

y la gestion de la informacion del laboratorio (Servicio de Acrecitacion Ecuatoriano - SAE).

Otro de los instrumentos que se utilizo fue el plan de mejoramiento que se elabord
por las autoras junto al docente tutor, el cual se les entregd a los laboratorios de analisis
clinico en estudio, proporcionandoles recomendaciones en los procesos técnicos y de gestion

que tuvieron falencias.

Para realizar los andlisis estadisticos de los resultados se utilizd el programa de
Microsoft Excel, y se detalld por medio de tablas concisas, es decir, colocando las frecuencias

y los porcentajes absolutos correspondiente.

RESULTADOS
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Los resultados del presente estudio fueron obtenidos a partir de la aplicacion del
cuestionario de autoevaluacion, cuyo objetivo primordial es medir el nivel de cumplimiento

de los criterios de acreditacion del SAE segin la Norma ISO 15189:2012 de los dos

laboratorios de analisis clinico.

Tabla 1.
Comparacion de los resultados de los requisitos de la gestion entre ambos laboratorios
LABORATORIOS LABORATORIO CLINICO LABORATORIO (;LiNICO DE
PRIVADO HOSPITAL PUBLICO
REQUISITOS SI NO NDA NA SI NO NDA NA

Organizacién y gestion 19% 29% 52% 0% 29% 0% 71% 0%
Sistema de gestion dela  17% 67% 17% 0% 33% 0% 67% 0%

calidad
Control de 22% 44% 33% 0% 11% 11% 78% 0%
documentacion
Contratos de prestacion 0 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100%
de servicios %
Analisis efectuados por 0% 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100%
laboratorios
subcontratistas
Servicios externos y 0% 25% 75% 0% 0% 0% 100% 0%
suministros
Servicios de 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0%
asesoramiento
Resolucion de 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0%
reclamaciones
Identificacion y control 0% 12% 88% 0% 0% 0% 100% 0%
de las no conformidades
Acciones correctivas 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0%
Acciones preventivas 50% 50% 0% 0% 0% 0% 100% 0%
Mejora continua 0% % 100% 0% 0% 0% 100% 0%
Control de los registros  44% 52% 4% 0% 56% 40% 4% 0%
Evaluacion y auditorias 0% 29% 71% 0% 7% 36% 57% 0%
Revision por la direcciéon  20% 65% 10% 5% 0% 75% 25% 0%

Fuente: Laboratorio privado y laboratorio del hospital ptblico
Elaborado: Autoras de la Investigacion

Mediante el analisis comparativo de los indicadores de la gestion, se dedujo las
siguientes semejanzas mas significativas los criterios que no son aplicados por los dos
laboratorios es los contratos de prestacion de servicio y los andlisis efectuados por

laboratorios subcontratistas, es decir, que no derivan muestras a otros laboratorios por lo
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tanto tampoco no poseen un convenio establecido con otra entidad. Mientras que en los
indicadores que, si tienen cumplimiento los dos laboratorios, pero que no tienen
documentacion que evidencia el correcto desarrolld de las mismas son: servicios externos y
suministros, servicios de asesoramiento, la resolucion de reclamaciones, las acciones

correctivas y mejora continua.

En el control e identificacion de las no conformidades el laboratorio privado no
cumple un 12% y el 88% se cumple, pero sin documentacion lo que al comparar con el
laboratorio del hospital publico se refleja que el 100% cumplen, pero sin documentacion. Por
otro lado, en las acciones preventivas se observo cumplimiento del 50% lo que al comparar
con el laboratorio del hospital publico se visualizé tienen un cumplimiento de 100% pero si

documentacion.

Tabla 2. Comparacion de los resultados de los requisitos técnicos entre ambos
laboratorios

LABORATORIOS LABORATORIO CLINICO LABORATORIO CLINICO DE
PRIVADO HOSPITAL PUBLICO

REQUISITOS SI NO NDA NA SI NO NDA NA

Personal 22% 59% 19% 0% 41% 37% 22% 0%

Instalaciones y 82% 12% 6% 0% 64% 18% 18% 0%

condiciones ambientales

Equipo de laboratorio 47% 18% 31% 4% 71% 14% 13% 2%
reactivos y materiales

fungibles
Procesos pre analiticos 41% 14% 43% 2% 74% 19% 7% 0%
Procesos analiticos 38% 20% 18% 25% 7% 2% 18% 73%
Aseguramiento de la 12% 59% 29% 0% 0% 41% 59% 0%

calidad de los resultados
de analisis

Procedimientos pos 33% 0% 67% 0% 0% 0% 100% 0%
analiticos

Notificacion de los 50% 25% 25% 0% 25% 5% 70% 0%
resultados

Comunicacion de los 0% 10% 53% 37% 26% 0% 74% 0%
resultados

Gestion de la informacion 21% 21% 57% 0% 7% 0% 93% 0%
del laboratorio

Fuente: Laboratorio privado y Laboratorio del hospital publico
Elaborado: Autoras de la Investigacion

Mediante el andlisis comparativo de los indicadores técnicos se observa diferencias

significativas en cuanto al laboratorio privado el indicador del personal no cumple el 59%,
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el 19% cumple, pero sin documentacion; mientras que el laboratorio del hospital publico da
cumplimiento un 41%, y el 22% si cumplen, pero sin documentacion. En cuanto a las
instalaciones y condiciones ambientales en el laboratorio privado cumple el 82%, el 6%
cumple, pero sin documentacion y en el laboratorio del hospital publico se refleja que el 64%
si cumple y 18% cumple sin documentacion. En cuanto a los equipos del laboratorio, reactivo
y materiales fungibles el laboratorio del hospital publico se encuentra mas equipado con el

71% mientras en el laboratorio privado cumple un 47% y un 31% sin documentacion.

En los procesos pre analiticos, analiticos y post analiticos si cumplen, pero les falta
documentar y actualizar estos procesos. En el laboratorio privado en la notificacion de
resultados el 67% cumple, pero sin documentacion al igual que el laboratorio del hospital
publico 70%. Se visualiza que laboratorio privado en el criterio de notificacion de los
resultados si cumple el 50% mientras que el laboratorio del hospital publico cumple, pero sin
documentacion el 70%. En la comunicacion de los resultados el 74% cumplen, pero sin
documentacion mientras que en el laboratorio privado 53%. Y por ultimo en la gestion de la
informacion del laboratorio del hospital publico cumplen sin documentacion 93% mientras

que en el laboratorio privado 21% cumplen con documentacion y el 57% sin documentacion.

Tabla 3. Comparacion del nivel de cumplimiento en los laboratorios a partir de la auditoria
aplicada
LABORATORIOS REQUISITOS SI NO NDA NA TOTAL

Gestion 26 51 56 18 151
LABORATORIO Técnicos 101 64 85 20 270
CLINICO PRIVADO TOTAL 127 115 141 38 421
% 30% 27%  34% 9% 100%
Gestién 27 31 76 17 151
LABORATORIO Técnicos 118 41 81 30 270
S L Gl S TOTAL 145 7 157 47 421
PUBLICO
% 34%  17%  37%  11% 100%

Fuente: Laboratorios privado y laboratorio del hospital publico
Elaborado: Autoras de la Investigacion

Se puede observar que el laboratorio privado da el cumplimiento del 30% de los
indicadores, el 27% no cumplen, el 34 si, pero no lo documentan, mientras que un 9% de los
indicadores no los aplican en el laboratorio. En el laboratorio del hospital publico el 34% de

los indicadores si son cumplidos, el 17% no los cumplen, el 37% si son ejecutados pero la
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documentacion respectiva no se encontraba presente debido a que habian pasado
recientemente por una auditoria externa y el 11% de los indicadores no los aplican en el
laboratorio. Finalmente podemos analizar que el laboratorio privado no se encuentra tan

distante frente a los resultados del laboratorio del hospital publico.
DISCUSION

La presente investigacion tuvo como prioridad realizar una auditoria externa en los
laboratorios de andlisis clinicos seleccionados por parte de las autoras, utilizando como
instrumento para recolectar la informacién el cuestionario de autoevaluacion del SAE, que
sirvi6 para conocer el nivel de cumplimiento que poseen los laboratorios en cuanto a los

procesos de gestion y técnicos.

(AbdelWareth et al, 2018), mencionan que la acreditacion de las Normas ISO
15189:2012 es un medio perfecto para construir laboratorios médicos de calidad en un
entorno laboral y diverso para mejorar la seguridad del paciente. Mientras que Morokane y
col. (Khadambi et al, 2021), concuerdan con el anterior autor ya que un laboratorio clinico
que implementa las Normas ISO 15189 demuestra que son técnicamente competentes en
procesos técnicos y de gestion creando una tendencia positiva para los laboratorios. Por lo
tanto, en nuestra investigacion se baso en realizar una auditoria externa a un laboratorio
privado y a uno del hospital publico utilizando como Normativa ISO 15189 que asegura la

calidad y la competencia técnica de los laboratorios clinicos.

(Flores, 2018), ejecutd una evaluacion externa al Laboratorio de Analisis Clinico de
la Facultad de Ciencias Quimicas de la Universidad Central del Ecuador a base de la Norma
ISO 15189:2012, utilizando la lista de verificacion del SAE para laboratorios clinicos, donde
se evidencid el cumplimento 31,19% en los requisitos de gestion y técnicos. Lo cual al
comparar con nuestro estudio tiene una relacion en los resultados, porque en nuestro estudio
el laboratorio privado cumple el 30% de los requisitos de gestion y técnicos reflejando

también un bajo nivel de cumplimiento.
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(Roldén, 2015), efectud una evaluacion externa a un laboratorio privado de la ciudad

de Quit6 en donde el cumplimiento de requisitos de la norma ISO 15189 es practicamente
nula se detalla algunos requerimientos que no cumplian: organizacion y gestion, sistema de
la gestion de la calidad, control de documentos, revision de contratos, resolucion de reclamos,
identificacion y control de las no conformidades, acciones correctivas, preventivas y mejora
continua. Menciona que existe una falta de organizacion, en la cual no existe descripcion de
funciones y responsabilidades derivando esto en un deterioro de la calidad del servicio. El
porcentaje de cumplimiento de los requisitos técnicos y de gestion es de 30.55 %. Al realizar
una comparacion con nuestro estudio realizado al laboratorio privado cumple el 30% de los
requisitos de gestion y técnicos, mientras que en el laboratorio del Hospital Publico es del

34% reflejando también un bajo nivel de cumplimiento.

(Vinueza, 2019), realizé una auditoria externa bajo la norma ISO 15189:2012 donde
se evidencia el cumplimiento de los requisitos de organizacion y gestion 74%, control de la
documentacion 78%, contratos de prestacion de servicios 71%, servicios de asesoramiento
100%, pero falta documentar, resoluciéon de reclamos 100%, identificacion de no
conformidades 62%, control de registro 64%, notificacion de resultados 88% y gestion de la
informacion del laboratorio 67%. Al analizar los resultados es evidente que el Hospital tiene
mayor cumplimiento ya que se rige a las normas del MSP. Si comparamos el cumplimiento
del laboratorio privado es notorio el bajo cumplimiento en cuanto a los requisitos de
organizacion y gestion 19%, control de la documentacion 22%, resolucion de reclamos,
servicios de asesoramiento, identificacion de no conformidades cumplen, pero sin
documentar, control de registro 44%, notificacion de resultados 50%, y la gestion de la

informacion del laboratorio 21%.

Segun (Tapia, 2015), en su investigacion realizada en el Laboratorio Clinico Casa
Blanca de la ciudad de Santo Domingo de los Tséchilas, realiz6 una auditoria donde utiliz6
como instrumento el cuestionario del SAE; donde determind que no cumple con los requisitos
de gestion 97,4% ni con los requisitos técnicos 82,3% de la norma ISO 15189. Mientras que,
al comparar con nuestra investigacion, el laboratorio privado en relacion al no cumplimiento

con los requisitos de gestion obtuvo un 34% y en los requisitos técnicos un 24%, en cuanto
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al laboratorio del Hospital publico en los indicadores de gestion tuvo un 21% y para los
técnicos un 15%. Lo que es evidentes que el laboratorio Casa Blanca tiene mayor nivel de

incumplimiento en los requisitos técnicos y de gestion.

Segun (Villarreal, 2014), en su investigacion acerca de la implementaciéon de un
sistema de gestion de calidad bajo la Norma NTE INEN-ISO 15189:2009 en un laboratorio
clinico de mediana complejidad de la ciudad de Quito, utiliz6 como instrumento de
investigacion un cuestionario del SAE, donde evalu6 el control de la documentacion, con el
55% de cumplimiento. Al comparar con nuestros resultados en el laboratorio privado en
cuanto al control de documentacion cumple el 22% de y el laboratorio del hospital publico
cumple solamente el 11%. Concluyendo de esta forma que si ambos laboratorios contaran

con un buen control de documentacién su nivel de cumplimiento aumentaran.

(Anchatipan, 2015), en su investigacion al Laboratorio Clinico de un Hospital de
Quito, determin6 un 50,55% de cumplimiento a los requisitos de la normativa ISO 15189, al
contar con personal altamente comprometido a su aplicacion. Por otra parte, existe ciertos
parametros que no cumplen con la valoracion esperada, tales como: servicio de
asesoramiento, acciones correctivas, mejora continua, auditoria interna, instalaciones y
condiciones ambientales, con la excepcion de los parametros de resolucion de reclamos,
procedimientos post analiticos y acciones preventivas que han determinado ser cumplidas a
cabalidad. Al comparar los resultados con nuestra investigacion todos los parametros son
cumplidos, pero no se tiene documentacion de las actividades. A ademas que el porcentaje

de cumplimiento de los dos laboratorios son menores al 50%.

(Campozano, 2019), en su investigacion un laboratorio privado de la ciudad de Quito,
menciona que los porcentajes iniciales de cumplimiento de la norma 15189:2012 fue de
48,28% determinando un nivel de cumplimiento bajo. Una vez aplicados e implementados
las recomendaciones del plan de mejoramiento el porcentaje de desempefio incremento hasta
el 74,28%. Concluyendo que el plan de mejorar ayudo a corregir todas las problematicas que
se venian realizando en el laboratorio. Al comparar con nuestros resultados al laboratorio

privado con el 30% de los requisitos de gestion y técnicos, mientras que en el laboratorio del
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Hospital Publico es del 34% reflejando también un bajo nivel de cumplimiento. Se entregd
el plan de mejoras a cada laboratorio con recomendaciones minuciosas con el objetivo que

lo apliquen para que logren un nivel de desempefio mayor.
CONCLUSIONES

Mediante el desarrollo del presente estudio se logra concluir por medio de los
resultados obtenidos que el laboratorio clinico privado y el laboratorio clinico de un hospital
publico cumplen en su gran mayoria con los indicadores técnicos y de gestion; sin embrago,
no realizan la documentacion respectiva de aquellas actividades obteniendo un nivel de

cumplimiento bajo.

La comparacion de los resultados obtenidos, entre ambos laboratorios fue
fundamental en la investigacion porque se logré evidenciar que el laboratorio del hospital
publico tiene mayor cumplimento porque se rigen a las Normas del Ministerio de Salud
Publica y por ello, con anterioridad llevan siendo auditados; lo que no se evidencid en el
laboratorio privado, porque, todas las actividades que se realizan dependen del propietario

del laboratorio.

Se disefi6 un plan de mejoramiento de acuerdo con los requisitos establecidos en la
acreditacion del SAE segun las Normas ISO 15189:2012 para cada laboratorio, de acuerdo a
los resultados obtenidos direccionado especificamente a aquellos requisitos técnicos y de

gestion que obtuvieron un nivel de cumplimiento bajo.
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