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RESUMEN

Introduccién: El Control de Calidad en los Laboratorios Clinicos requiere de datos analiticos fiables
y precisos. Objetivo: Disefiar un curso de actualizacién sobre el Control de la Calidad Interna para
los tecndlogos de Laboratorios Clinicos en Atencidén Primaria de Salud, municipio Holguin; periodo
de septiembre 2021 a Febrero 2022. Método: Se realiz6 un estudio de desarrollo, la muestra fue-
ron los 128 tecndlogos que estaban laborando en los laboratorios de los policlinicos. Resultado:
78.10% de tecndlogos tenian moderados conocimientos sobre control de calidad y 78.90% eran
pobre o nulo los conocimientos fases de procesos en gestién de calidad; 98% y 67.96% mostra-
ron pobre o nulos conocimientos sobre responsables del control de calidad interna y la carta con-
trol, respectivamente. Pobre o nula conocimientos de las normas ISO para 82.81%, La calidad del
trabajo por fases fue: pre analitica regular en 84.37%, analitica mal en 62.50%, pos analitica
bien en 71.87%. Conclusién: Los tecndlogos de laboratorio y Bioanalisis clinico tuvieron pobre o
nula conocimientos sobre el control de la calidad interna segun lasnormas ISO. Recomendaciones:
Implementar el curso de actualizaciéon sobre control de la calidad interna para elevar desempeno

profesional en beneficio del paciente.
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Palabras claves: Gestion de la Calidad, El conocimiento, Ensefianza-Aprendizaje, Atencion Prima-

ria de Salud.

ABSTRACT

Introduction: Quality Control in Clinical Laboratories requires reliable and precise analytical data.
Objective: Design a refresher course on Internal Quality Control for Clinical Laboratory technolo-
gists in Primary Health Care, Holguin municipality; period from September 2021 to February
2022. Method: A development study was carried out, the sample was the 128 technologists who
were working in the polyclinic laboratories. Result: 78.10% of technologists had moderate
knowledge about quality control and 78.90% had poor or no knowledge of process phases in qual-
ity management; 98% and 67.96% showed poor or no knowledge of those responsible for internal
quality control and the control letter, respectively. Poor or no knowledge of ISO standards for
82.81%. The quality of the work by phases was: pre-analytical regular in 84.37%, analytical bad
in 62.50%, post-analytical good in 71.87%. Conclusion: Laboratory and clinical bioanalysis tech-
nologists had poor or no knowledge of internal quality control according to ISO standards. Rec-
ommendations: Implement the refresher course on internal quality control to improve professional
performance for the benefit of the patient.

Keywords: Quality Management, Knowledge, Teaching-Learning, Primary Health Care.

INTRODUCCION

El Laboratorio de analisis clinico es un eslabdon fundamental para el diagndstico médico y la elabo-
racion de sueros o reactivos de origen bioldgico. Su objetivo debe ser la obtencion de datos anali-
ticos integros, es decir de calidad, a través del uso de mediciones analiticas adecuadas, precisas y
fiables. Un sistema de gestion de la calidad implementado en el Laboratorio clinico es un meca-
nismo disefado para detectar, reducir y corregir posible deficiencia analiticas internas, antes de
emitir un resultado. Son todos los mecanismos, acciones, herramientas que realizan para detectar
la presencia de errores.

En la actualidad, Las normas ISO 9000 son de obligado cumplimiento en un gran nimero de sec-
tores. La gestién de la calidad ha ido evolucionando con el paso del tiempo y ha ido incorporando
nuevas ideas. Se puede decir que la filosofia sobre la calidad ha pasado por cuatro fases distintas,
cada una de ellas correspondiente a un paso mas en el camino hacia la gestién de la calidad. Es-
tas fases son: Control de la calidad, Aseguramiento de la calidad, Calidad Total, Excelencia em-
presarial.?

En Filadelfia (1945), se reunian todos los meses un grupo de profesionales en laboratorio clinico
para debatir sobre su especialidad y decidieron distribuir espécimen de suero entre ellos y anali-
zar los resultados?. En el 1947 Belk y Sunderman realizaron el primer programa de evaluacion

externa de la calidad y establecieron la necesidad de la deteccion del error en el laboratorio clini-
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co.3 Levey y Jenning en el 1950 aplicaron por primera vez a los procedimientos analitico de los
laboratorios clinicos, la grafica de control que Shewhart habia utilizado en la industria. Estas grafi-
cas de control de la calidad siguen vigentes y permiten conocer previamente el nivel de fiabilidad
establecido, por tanto permitird definir y evidenciar los posibles errores que se estén presentando;
ya sean aleatorios o sistematicos. El control de calidad es sindnimo de gestién de la calidad. El
concepto de calidad ha ido pasando desde la calidad del producto, medidos por métodos estadisti-
cos hasta llegar a la gestién de la calidad total. La calidad se basa en la satisfaccion del cliente
interno y externo. La calidad es la totalidad de funciones y caracteristicas de un bien o servicio
gue atafen a su capacidad para satisfacer necesidades explicitas o implicitas.* El termino Calidad
de una metodologia analitica incluye varios conceptos que es importante tener bien definidos. Es-
tos son: sensibilidad, especificidad, precision, y exactitud. 3 4

El control de la calidad en el laboratorio clinico tiene dos variantes. 3 4

1-.Aseguramiento interno de la calidad (control interno de la calidad),

2-.Evaluacién externa de la calidad (control externo de la calidad)
El control interno de la calidad (CIC) tiene como principal objetivo la deteccion de errores en el
trabajo diario del laboratorio, y comprende las tres fases del proceso analitico en el laboratorio:
pre analitica, analitica y pos analitica. El control externo de la calidad (CEC) es la determinacion
del desempefio de cada Laboratorio mediante la comparacién con otros laboratorios ya sea regio-
nal, provincial, nacional o internacionalmente. 3 >
El control Interno y Externo de calidad se fundamenta en el empleo de sueros controles, con con-
centraciones conocidas, para cada analitos procesados en el laboratorio, los cuales deben proce-
sarlos siguiendo los mismos pasos y condiciones de temperatura y tiempo de reaccion, que las
muestras analizadas. Los resultados que estos controles arrojen, daran un valor estimado de la
precision y exactitud de los examenes realizados.® 7
Los resultados de los controles de calidad que se realicen de forma diaria, permitiran validar los
examenes que se realicen en el laboratorio. Un resultado de control para algun analito el cual este
arrojando un error en el procesamiento y montaje de la prueba, sera suficiente para descartar la
corrida analitica de las muestras para ese analito.®
La interpretacion de los resultados de los controles externos, permiten completar el control de
calidad para el laboratorio, no son tenidos en cuenta a la hora de validar un reporte, ya que estos
resultados son una evaluacién de la competencia del laboratorio, la cual se realiza de forma men-
sual.”" 8De ahi la importancia de los controles de calidad. En otro sentido, si el resultado obtenido
por el control de calidad esta dentro de los rangos establecidos, se puede validar el montaje de las
muestras.®
A partir del 1974 Cuba comenz6 a trabajar en la mejoria continua de la calidad. Con la inaugura-
cion del Hospital Hermanos Ameijeiras (afio1982), se cred el Centro Nacional de Referencia

(CENREF) para la Evaluacién Externa de la Calidad de los Laboratorios Clinicos.?® La Federacion
3



Internacional de Quimica Clinica (IFCC) que tienen una publicacién mensual, reconocida mundial-
mente, llamada “EQA News. Ya en el afio 1994 Cuba comienza a aparecer en la “EQA News”. 3

En febrero del 2003 y 2007 la Organizacién Internacional de Normas (International Standard Or-
ganization [ISO]) publicé la Normal5189 requisitos particulares en la alidad y la competencia téc-
nica de los laboratorios, y de esta forma demostrar que los sistemas de prueba son sistematizados,
confiables y defendibles. Estas normas abarcan todo el proceso analitico, desde la etapa pre anali-
tica hasta pos analitica y considera tres aspectos importantes: la preparacion y manejo de las
muestras, la bioseguridad y la garantia de la utilidad de los resultados.! 2 10

Estas normas puede ser aplicada en todas las disciplinas dentro del concepto genérico de un labo-
ratorio y que ocupa al: Laboratorio clinico, microbioldgico, inmunoldgico, Inmuno-hematoldgico,
hematolégico, citoldgico, patoldgico y de otro tipo de material derivado del cuerpo humano o ani-
mal.” 19 Los servicios de salud exigen un alto grado de calidad en todas sus areas para Icanzar la
calidad total.

Las normas ISO 15189 y el Centro para el control estatal de medicamentos, Equipos y Dispositi-
vos Médicos del Ministerio de Salud Publica de Cuba, en su Regulacion 3/09 plantean que los La-
boratorios de analisis clinico tienen la responsabilidad de implementar un sistema de gestion de la
calidad con toda su documentacién con el fin de asegurar que los resultados obtenidos sean con-
fiables para el uso clinico y asi contribuir a adecuados diagnodsticos y tratamientos. 11,1213

En Atencién Primaria de Salud (APS) el Laboratorios clinicos es una herramienta fundamental co-
mo medio de diagndstico, por medio de este se llega corroborando sospechas de posibles patolo-
gias, se le da seguimiento a patologias conocidas, se excluyen patologias o se ratifica la condicion
saludable de los paciente. En el municipio Holguin cuenta con 10 Laboratorios clinicos, en ellos se
realiza el control interno de la calidad; sin embargo existen deficiencias, no se aplica correctamen-
te, no existe toda la documentacién adecuada para el monitoreo adecuado segun las normas vi-
gentes

Los laboratorios de la Atencion Primaria de Salud del Municipio Holguin estan disefiados para de-
cepcionar un total de 50 pacientes diarios y practicarles a cada uno de los pacientes 10 determi-
naciones, resultando un total de 500 examenes. Estos datos son superados en todas las rutinas
diarias de trabajo del laboratorio clinico, llegando a recibir de 80 a 100 pacientes que a la mayo-
ria se les indica de 10 a 13 examenes.

Esta sobrecarga de trabajo lleva al tecndlogo a realizar con premura las determinaciones analiti-
cas y que estas lleguen al paciente a tiempo, abandonando las medidas del control de la calidad
interna, trayendo consigo la emisién de resultados con una calidad no confiable, pues no realizan
una calibracién adecuada, no se elaboran las cartas control, por tanto no se determinan los erro-
res aleatorios, sistematico, la repetitividad y la reproducibilidad, por lo que es imposible determi-
nar el Error total y comparar sus datos estadisticos de calidad en el dia a dia en el mismo Labora-

torio y con otros Laboratorios. Esto recobra mas su importancia en situaciones especiales, tal fue
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en caso, de pandemia, que obligd al aislamiento sin posibilidades de traslado donde el control ex-
terno se hizo muy dificil realizarlo, y solo queda confiar en el control interno que realizan los tec-
nologos.

Por lo que la competencia y el desempeiio del tecndlogo de laboratorio clinico es elemental para
lograr un control de calidad eficiente y confiable, en beneficio del paciente. Disefiar un curso de
actualizacién sobre el control de calidad interna en los laboratorios clinico es muy oportuno para
elevar la destreza del profesional al respecto.

Como aporte se logrd el disefio de un curso de actualizacién sobre el control de la calidad en
laboratorios clinicos, para los tecndlogos de laboratorio y Bioanalisis clinico, previo diagndstico
sobre el nivel de conocimientos que tienen al respecto. Se espera elevar la pericia, competencia y
desempefio de estos profesionales, favoreciendo la calidad de los servicios que ofrece, brindando

una alta seguridad y confiabilidad, permitiendo que personal médico tomar decisiones apropiadas.

METODO

Definir el tipo de investigacion o estudio, periodo y lugar. Definir la poblaciéon o grupo de estudio
asi como los criterios de inclusién, exclusién y eliminacién. Describir los criterios y la justificacion
para la seleccion de la muestra si se requiere.

El presente estudio respondid a un proyecto de desarrollo, en el campo del Bioanalisis Clinico, con
enfoque cualitativo y disefio descriptivo, con el objetivo de disefiar un curso de actualizacién sobre
el Control de la Calidad Interna para los tecndlogos de los Laboratorios Clinicos de la Atencidn
Primaria de Salud, municipio Holguin; periodo de septiembre 2021 a Febrero 2022. Campo accion:
Control de la calidad interna en los Laboratorios Clinicos de la Atencion Primaria de Salud. Objeto:
El conocimiento sobre control de la calidad interna por los tecnélogos de laboratorio clinico de la
Atencion Primaria de Salud.

Fueron los 145 tecndlogos de laboratorio clinico que conforman la totalidad de los que laboraban
en los policlinicos de la Atencién Primaria de Salud del municipio Holguin, incluido el policlinico del
Ministerio del interior (MININT). La muestra fue intencionada y estuvo formada por los 128 tecné-
logos que se encontraban trabajando activamente en estos laboratorios, durante el momento de
la investigacidn.

Se realizd una revision del programa de estudio de la tecnologia de la salud de Licenciatura en
Laboratorio Clinico y Bioanalisis Clinico, para conocer las indicaciones con relacion del contenido
tematico propuesto. Se revisaron ademas las diferentes Normas ISO (ISO 9001, ISO 9000, ISO
15189, ISO 17025) que regulan el control de la calidad para comprobar las competencias profe-

sionales especificas recomendadas por la misma.



RESULTADOS
Exposicidon acorde con los objetivos del trabajo. Uso apropiado de los estadigrafos (cuando se re-
quieran). Figuras y tablas destacan los resultados relevantes sin incurrir en repeticiones de infor-
macién entre unas y otras. Se permiten un maximo de 5 entre tablas, figuras o graficos estadisti-
Cos.

Tabla 1. Distribucién de tecndlogos de Laboratorio Clinico segun nivel de conocimientos sobre el

control de la calidad interna.

Conocimientos sobre el

control de la calidad interna No %
e Elevado 4 3.12
e Moderado 100 78.10
e Pobre o Nulo 24 18.75
Total 128 100

En Tabla 1, se aprecia que predominaron los tecndlogo con moderado conocimientos sobre el
control de la calidad en los laboratorios clinicos con el 78.10% de los casos sobre los que tenian
un pobre o nulo y elevado conocimiento con el 18.75% y 3.12% respectivamente. Estos resulta-
dos evidencian dificultades de conocimientos tedricos sobre control de la calidad por parte de los
tecndlogos de laboratorio clinico, lo que no concomita con la aplicacion del control de la calidad de
forma practica en el laboratorio por parte de los profesionales del laboratorio clinico.

Tabla 2. Distribucion de tecndlogos segun conocimientos sobre las fases de los procesos en ges-

tidon de la calidad.

Conocimientos sobre las fases de los

; No %
procesos en gestion de la calidad

4.68
e Elevado 6

8.59
e Moderado 11

78.9
e Pobre o Nulo 101 0
Total 128 100

Durante la indagacién del conocimiento sobre las fases de los procesos en la gestion de la calidad
(tabla 2), predominaron el 78.90% de los tecnélogos con conocimientos pobre o nulo sobre los
que mostraron conocimientos moderado con el 8.59% y elevado con 4.68%. Esto pudo ser debido
a que el personal técnico y profesional de los laboratorios clinicos conocen estas fases de procesos
como fases del trabajo en el laboratorio, poniendo como evidencia la falta de actualizacién sobre

los cambios en las terminologias actuales segun las normas ISO 15189, se puede decir que la ges-
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tion por procesos representa una filosofia de trabajo que tiende al fortalecimiento de la cultura
organizacional, al respeto por las personas y a la mejora continua de la calidad.
Tabla 3. Distribucién de tecndlogos segun conocimientos sobre el responsable del control in-

terno de la calidad.

Conocimientos sobre el responsable del

control interno de la calidad No %
e Elevado 5 3.90
e Moderado 25 19.53
e Pobre o Nulo 98 76.56
Total 128 100

En la tabla 3, al valorar los conocimientos sobre el responsables del control interno de la calidad
en los laboratorios clinicos se evidencio que el 76.56% del personal encuestado tiene un conoci-
mientos pobre o nulos, preponderando sobre el 25% y 5% de los tecndlogos que mostraron un
moderado y elevado conocimiento sobre el tema, respectivamente. Esto es debido al proceso de
formacion de los tecndlogos, en su programa de estudio existe un moédulo de gerencia y adminis-
tracion donde se les imparte conocimientos basicos de gestion y liderazgo, pero todo esto es des-
vinculado al control de la calidad, ademas de no recibir cursos de postgrados sobre la gestion de
la calidad y la importancia que tiene el jefe del laboratorio en la gestidon, control y mejoria conti-
nua de la calidad.

Tabla 4. Distribucién de tecnélogos segulin conocimientos sobre la carta control y su importancia.

Conocimientos sobre la carta control

No %
Yy su importancia
e Elevado 8 6.25
e Moderado 33 25.78
e Pobre o Nulo 87 67.96
Total 128 100

Los conocimientos sobre las cartas control y su importancia se representan en la tabla 4, donde
solo el 6.25% de los tecndlogos mostraron un elevados conocimiento sobre el tema y el 25.78%
tuvieron moderado conocimientos; sobresaliendo los pobre o nulo conocimientos del técnico y con
un 67.96%. Los tecndlogos no encuentran diferencias notables entre las diferentes graficas con-

trol que pueden utilizar en el laboratorio para el control interno de la calidad, considerando que



esta influenciado por el bajo conocimiento que tienen sobre la carta control, su importancia y lo
poco que la aplican para evaluar el control de la calidad en la fase analitica de los procesos.
Tabla 5. Distribucion de tecndélogos segiin conocimiento sobre las normas

ISO vigentes en Cuba.

Conocimientos sobre

las normas ISO No %
e Elevado 3 2.34
e Moderado 19 14.84
e Pobre o Nulo 106 82.81
Total 128 100

En la tabla- 5, se observd una primacia de los tecndlogos que tenia pobre o nulo conocimientos
sobre las normas ISO que rigen el trabajo de los laboratorios clinicos en Cuba para medir el con-
trol de la calidad interna con el 82.81%, y el 14.84% y 2.34% de los ellos revelaron elevado y
moderado conocimientos, respectivamente, acerca del tema. Una vez mas se reitera la pobre su-
peracion profesional que existe por parte de los tecndélogos de laboratorios clinicos de la Atencidn
Primaria de Salud, porque al no conocer cual es la Norma ISO que rigen el trabajo de estos labo-
ratorios en Cuba significa falta de actualizacidon, evidencidndose el deterioro de la calidad interna
por lo tanto de los servicios que brindan, en perjuicio del paciente. Los resultados coinciden con
las publicaciones internacionales.!41”

Grafico 1. Distribucion de tecndlogos segun calidad del trabajo observada en las fases de los

procesos.
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Fuente: Anexo- 7
En la Grafica- 1 (anexo 7), se observé el desempefio de los tecnodlogos en las diferentes etapas de
trabajo predominado los que se desempefiaron regular en la fase pre-analitica con el 84,37%,
seguidos del 71,87% que lo hicieron bien la fase pos-analitica y el 62,50 % trabajaron mal la fase
analitica. En la fase preanalitica se cumplié que la identificacion del paciente, tanto en las indica-

ciones de los examenes como en los tubos y alicuotas, para que las muestras fuesen Unicas, el
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personal encargado de la toma de muestras revisé las boletas de solicitudes; la recoleccién de las
muestras se realizd en los recipientes adecuados, esto en funciéon a lo establecido en las Norma
ISO 15189.18-20

DISCUSION

Calidad en la Atencién Primaria de salud es brindar al paciente el maximo beneficio al menor ries-
go, es equivalente, en laboratorios clinicos, a la capacidad de satisfacer las expectativas de médi-
cos y pacientes. Por tanto, los laboratorios deben emitir datos que reflejen el verdadero estado del
paciente bajo conceptos de calidad reconocidos internacionalmente.

Este estudio evidencia el desconocimiento parcial o nulo del personal de laboratorios de salud so-
bre las normas ISOy por tanto su desactualizacion. Teniendo en cuenta que el control de la cali-
dad en parte del riguroso proceso de la Gestidon de la Calidad trabajando permanentemente sobre
la mejoria continua de la calidad para lograr y garantizar la calidad en una de las fases de trabajo
del laboratorio, con el objetivo de alcanzar la Calidad Total.

Para alcanzar la excelencia en desempefo profesional con eficiencia y eficacia se disefio un curso

en el cual se pretende elevar el nivel de aprendizaje en el personal de laboratorio.

CONCLUSIONES

Pobre o nulo el conocimiento de los tecndlogos de Laboratorio y Bioanalisis clinico sobre el control
de la calidad interna en los laboratorios clinicos de la Atencion Primaria de Salud.
Se disefid un curso de actualizacion sobre las normas que rigen la calidad para el adecuado

desempefio de los tecndlogos de laboratorio clinicos en el municipio de Holguin.
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