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RESUMEN

El incremento sostenido de la productividad y la calidad son pi-
lares para lograr el desarrollo econémico y social de la nueva socie-
dad que construimos y el bienestar de nuestro pueblo. Cada vez la
tendencia es planificar, mgjorar y controlar los procesos de la orga-
nizacién para brindar productos y servicios de calidad rentables.
Existen diferentes normas internacionales que establecen modelos
para implementar sistemas de la calidad. Todas en su conjunto
definen la necesidad de establecer y mantener procesos documenta-
dos y registrar sus resultados. El laboratorio de Riesgos Quimicos
perteneciente al Instituto Nacional de Salud de los trabajadores, ha
estado trabajando en la aplicacion de la NC 1SO 17025: 2006 para
implantar su sistema de calidad, y asi demostrar su competencia
técnicay alcanzar su acreditacion. La realidad de hoy nos obliga a
elaborar una politica integrada y vincular la prevencién del medio
ambiente, y garantizar la salud y seguridad de los trabajadores,
aunque esto requiere de un esfuerzo significativo en todos los
sentidos. El sistema integral de gestién es la vision futura a la que
debemos alcanzar. Podemos concluir que la implementacion de
sistema de gestion integrado de la calidad en las instituciones y
laboratorios para demostrar su competencia técnica, su eficacia y
eficiencia, es necesidad de la época actual.
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ABSTRACT

The sustained increase of productivity and quality are the sup-
port to achieve economical and social development of the new
society we are building, and the welfare of our people. Each time
the tendency is to plan, improve, and control the organization proc-
esses to offer products and services of quality profitable. There are
different international standards that establish models to implement
quality systems. All entirely define the need to establish and main-
tain processes that are documented and register its results. The
laboratory of Chemical Risks belonging to the National Institute for
Workers' Health has been working in applying NC 1SO 17025:
2006 to introduce its quality system, and in that way show its tech-
nical competence and reach its acceptance. The facts of today
makes us elaborate an integrated policy to link the prevention of
environment and guarantee the health and safety of workers, al-
though this requires a significant effort in al senses, the system to
integrate the management is the future vision that we should

achieve. We can conclude that the implement of integrated man-
agement system of quality in the laboratories and institutions to
show its technical competence, efficiency, and effectiveness is a
necessity of the present time.

K ey wor ds: management system, quality, 1SO standards

INTRODUCCION

Durante la recuperacion econémica en nuestro pais
se ha ido incrementando paulatinamente la producti-
vidad y la calidad, pero todavia es insuficiente de
acuerdo con las necesidades y las reservas existentes
para reducir notablemente los costos de produccién y
satisfacer las necesidades de la poblacion.

Nuestro pais desarrolla importantes acciones para
lograr una sociedad con una cultura general integral
acorde con nuestros principios y realidades; esto pre-
supone trabajar de manera dirigiday sobre bases cien-
tifico técnicas en temas medulares que permitan una
adecuada comprension de los problemas que se pre-
sentan en la cotidianidad relacionados con la calidad
de los procesos de produccién y de servicios .

La preocupacion por la calidad y su evolucion ha
estado muy ligada a cada momento histérico del desa-
rrollo de la sociedad y |as personas, en especial duran-
te la segunda mitad del siglo XX, donde comienza la
carrera hacia la calidad. Del sistema de aseguramiento
de la calidad iniciado con el cumplimiento de normas,
se pasa a un sistema de gestion de la calidad que eleva
la calidad al nivel de gestién como estrategia para
alcanzar competitividad. Esta nueva vision de la cali-
dad con enfoque del cliente significa un cambio de
filosoffa hacia una nueva cultura organizacional 2.

Lavigilancia de la salud tanto individual como de
la poblacién general, €l desarrollo de un nimero cre-
ciente de técnicas de laboratorio y la mejora continua
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de los métodos diagndsticos, requieren la adopcion de
herramientas de gestion para su Optima implementa-
cién en los sistemas y laboratorios de salud *.

Existen diferentes enfoques para poder desarrollar
una gestién exitosa en los servicios de salud. Estos
enfoques son el resultado de la evolucién en el tiempo
de diferentes teorias administrativas que se incorporan
hoy a quehacer administrativo de los servicios de
salud *.

Los servicios de salud deberan implantar un mode-
lo para implementar su sistema de gestion de la cali-
dad y asi demostrar su eficienciay eficacia.

LAS NORMAS ISO

Existen diferentes normas internacionales que es-
tablecen modelos para implementar sistemas de la
calidad. Todas en su conjunto definen la necesidad de
establecer y mantener procesos documentados y regis-
trar los resultados de todas las actividades utilizando
el medio escrito como soporte de informacion de los
resultados de los procesos *.

Inicialmente, la calidad se relaciond con acciones
de inspeccion; interesaba comprobar la conformidad
del producto con respecto a una horma para corregir
los defectos existentes.

En 1987 la Organizacion Internacional de Norma-
lizacion adoptdé un conjunto de normas de calidad
conocidas como 1SO 9000, que introducen los mode-
los de sistemas de aseguramiento de la calidad basa-
dos en normas aplicables a cualquier tipo de organiza-
cion. Se buscaba asegurar la calidad, y € enfoque
cambié de la deteccion a la prevencion, respondiendo
Izas normas ISO a esta forma de interpretar la calidad

Mas tarde se realizé una ligera modificacion a esta
primera version en el afio 1991 (1SO 9001), con una
versién mejorada en 1994. En el afio 2000 se efectlia
su revision profunda a la luz de las necesidades y
realidades de las organizaciones del siglo XXI, pro-
porcionandoles, con esta nueva version, un camino
mas estructurado y reconocido internacionalmente
hacia el progreso, siendo su ultima revisiéon la del afio
2008.

La norma SO 9001 es certificable y define los re-
quisitos que debe cumplir € sistema de calidad, tiene
la ventaja de que puede ser aplicada a cualquier tipo
de organizacién, es ampliamente reconocida y esta
blece un punto de referencia para la comparacién de
distintas organizaciones °. Esta norma se basa en 8
principios fundamental es, que son los siguientes *°:

1. Enfoque a cliente. Este es el principio de ser de
una organizacion; hay que tener en cuenta que €
concepto de cliente se ha extendido ampliamente.
En e sector salud, conseguir que el paciente con-
tinde usando los servicios de nuestra institucion
es necesario para € control y prevencién de las
enfermedades, para e monitoreo y seguimiento

Revista Cubana de Salud y Trabajo 2010;11(2):54-8

del diagnéstico, y para € tratamiento. También
esta la confianza del cliente y su interaccion con
la organizacion, que contribuyen a mantener el
nivel de excelencia y actividad del servicio. En
una organizacion existen dos tipos de clientes: in-
ternos y externos, y es vital identificarlos y saber
qué grado de satisfaccion tienen de nuestros ser-
vicios.

Liderazgo. El primer paso para que € personal
adopte como suyo € sistema de calidad radica
que la direccién del centro visuaice lo que se
quiere hacer y a donde se quiere llegar, se com-
prometa con €l nuevo desafio y cobre conciencia
de que sblo sera factible si € grupo de trabgjo
comprende su importancia cabalmente. La otra
etapa es seleccionar a los individuos que facilita-
ran €l proceso.

Participacién del personal. El personal que labora
en la entidad es una de las partes mas importante
dentro de esta, contar con un persona bien capa-
citado, con motivacion e iniciativa a servicio de
la organizacién es garantia de que brindara bene-
ficios en el desempefio de sus funciones, por lo
gue el sistema debe dedicar esfuerzos para elevar
cada dia la capacidad técnica de sus profesiona
les, técnicosy personal en general.

Enfogue basado en procesos. Los resultados de
un area o un departamento, los proporcionan los
procesos, que No son Mas gque una secuencia de
actividades que transforman los insumos (entra-
das) en resultados (salidas), generalmente creando
valor agregado. Los procesos interactUan entre si
y deberan estar bien identificados y conocerlos
para detectar los puntos criticos, establecer regis-
tros correspondientes y asi brindar la informacion
necesaria.

Enfogue de sistema para la gestion. Un sistema de
gestion esta formado por un conjunto de procesos
relacionados entre si, ejecutados bajo condiciones
especificas, siguiendo la estrategia de sus lideres
y ademas esta relacionado por una serie de ele-
mentos que la conforman: clientes; proveedores;
la sociedad; e medio ambiente, entre otros. El
sistema debe ser capaz de cambiar, adaptarse e ir
hacia delante acorde a las necesidades de su en-
torno.

Mejora continua. la mejora continua debe ser un
pilar importante y un objetivo permanente de to-
da organizacién que realice esfuerzos por ser cada
dia mejor. A través de la revisién de las eviden-
cias se busca oportunidades adicionales de mejo-
ra

Enfogue basado en hechos para la toma de deci-
siones. El sistema de gestion debe generar infor-
macion de forma natural a través de sus registros
esto facilitard su andlisis para que la toma de de-
cisiones sea lo mas adecuada a situaciones reales
porgue basada en suposiciones genera un riesgo
elevado.




8. Relaciones con € proveedor. L as relaciones debe-
rdn ser de mutua confianza, transparencia y
honestidad. Las dificultades de los proveedores
repercuten negativamente tarde o temprano en €l
correcto desempefio de las funciones, hay que te-
ner en cuenta los proveedores internos y externos.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD EN
LABORATORIOS

La nocion de competitividad es aplicable tanto a
una empresa comercial como a un laboratorio. Es
necesario reconocer que hoy en dia, se requiere la
optimizacion de los recursos, tanto humanos como
materiales, la mayor eficienciay eficacia en los proce-
sos, esenciamente la satisfaccion de los clientes, con
unos costos razonables; conceptos estos que se aplican
alos laboratorios. Més alin cuando se debe considerar
que esta en juego la salud y el bienestar de las perso-
nasy de lacomunidad.

Los laboratorios, que incluyen alos clinicos de sa-
lud plblica, de investigacién, de control de alimentos,
medicamentos, aguas y de control de medio ambiente,
generan productos y servicios, tanto a paciente y
comunidad, como a personal clinico, a las institucio-
nes, autoridades de salud y alas empresas .

En esta situacidn, las exigencias de la salud y la
seguridad, asi como los requisitos legales y las leyes
del mercado, obligan alos laboratorios aincorporar €l
concepto de calidad en susrutinas diarias.

La congtitucion de redes de laboratorios a niveles
nacionales, regionales e internacionales, para abordar
las afecciones epidemioldgicas, es un gemplo de la
necesidad de establecer parametros homogéneos de
calidad de servicio, que permitan la compatibilidad
del tratamiento de los resultados de andlisis obtenidos
en distintas partes del mundo.

Por lo tanto, lainterpretacion de las actividades del
laboratorio no se puede limitar a la mera elaboracion
de un informe de resultados (producto), sino que se
debe considerar que, a través del informe, el laborato-
rio realiza una amplia prestacion de servicios. Algu-
nos gemplos son & monitoreo del tratamiento, la
vigilancia epidemiolégica, la informacién a médico o
a las autoridades sanitarias, la comunicacion, confir-
macién e investigacion de brotes, la adecuacién tecno-
I6gica, la investigacion cientifica, la promocién de la
salud y el fortalecimiento del rol rector de las autori-
dades sanitarias, ademas de participar en regulaciones,
normalizacion de procesos y procedimientos, la estan-
darizacion metodol 6gica, la evaluacion del desempefio
de la red, la evaluacion de técnicas y reactivos de
laboratorio, la capacitacion del persona técnico admi-
nistrativo, €l disefio de proyectos de investigacion y la
promocién de lasalud 3.

Como atributos de calidad, el laboratorio debe
brindar un servicio a paciente en términos de con-
fianzay cordialidad, entre otros, que |o hagan sentirse
comodo, seguro y bien informado, en un ambiente que

Haciala excelencia en los servicios de salud

lo incentive aregresar en € futuro. Esto solo se logra-
ra con la implementacion de un sistema de gestién de
lacalidad.

Existen normas 1SO més especificas relacionadas
con la actividad de laboratorios: la 1SO 15189:2007 -
Laboratorios clinicos - Requisitos particulares para la
calidad y la competencia ®, y la ISO 17025:2006 -
Requisitos generales para la competencia de los labo-
ratorios de ensayo y calibracion °.

La adopcién de estas normas es voluntaria, la prio-
ridad de su aplicacién emana del propio desarrollo y
de la necesidad de mejorar en e desempefio y compe-
titividad. Al aplicarla se traduce en un conjunto de
politicas, objetivos, procesos, documentos y recursos
que conducen a asegurar la calidad, no sdlo del pro-
ducto o servicio sino de la organizacion como un
todo, buscando la méxima satisfaccion de los clientes
0 usuarios.

Se trata del macroproyecto que soporta la gestion
de calidad y, como tal, se traduce en un proceso rigu-
roso de andlisis y planificacion para lograr y garanti-
zar la Calidad de productos y servicios .

En € caso de los laboratorios, la implementacion
de un sistema de calidad sirve como instrumento para
cumplir con:

o Aspectos regulatorios (satisfacer las exigencias de la
autoridad sanitaria).

o Aspectos econémicos (aumentar la eficiencia para
reducir los costos).

o Aspectos promocionales (incrementar la satisfaccion
del cliente, promover e cuidado o la conservacion
delasaludy el bienestar de la comunidad).

o Aspectos legales (cumplir con la reglamentacion en
vigor).

o Aspectos organizacionales y operativos (mejorar los
métodos y optimizar |0s recursos).

o Aspectos técnicos (elevar y mantener la confiabili-
dad de los resultados).

Las actividades que se redlicen para mejorar inte-
gramente la organizacion deben ponerse en préctica
mediante un proceso de reestructuracion, que se defi-
ne como una transformacion de la cultura organiza-
cional y un redisefio de los procesos, y comprender
gue un cambio realizado en una parte del sistema
tiene un impacto sobre los demas, y que no se lograra
nada trabajando en puntos individuales, sino que se
necesita trabgjar en forma integral para lograr trans-
formaciones de dimensiones relevantes.

Los procesos de cambio de una organizacion son
dificiles, y muchas veces toman mas tiempo del espe-
rado debido a la resistencia natural de las personas a
cambio.

La manera més efectiva de encarar un proceso de
cambio consiste en desafiar a la organizacion hacia la
excelencia, partiendo de la necesidad que tenemos los
seres humanos de alcanzar grandes metas. Finalmente,
€s necesario que exista una comunicacion fluida entre
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todos los integrantes de la organizacion para poder
explicar qué se estd haciendo y por qué. Es importante
gue se comunique eficazmente la vision que se desea
alcanzar, fijando objetivos a largo, mediano y corto
plazo, destacando los resultados que se van alcanzan-
do, porgue estos son muy importantes para mantener
adtalamotivacion *.

En nuestro laboratorio se ha venido trabajando en
la aplicacion de un sistema de calidad sobre la base de
la norma NC 1S017025:2006, la cua, como se ha
planteado anteriormente, constituye un modelo parala
gestion delacalidad *°.

Aungue se han logrado avances, sobre todo en los
aspectos organizativos del laboratorio, como es la
documentacién que genera este sistema, en € cua se
encuentran elaborados el manual de calidad y de pro-
cedimientos, procedimientos normalizados de opera
cion einstructivas y registros; en la asimilacion de los
cambios en la conducta del personal, en concientizar a
dénde queremos llegar estableciendo nuestra politica
de calidad y precisando nuestramision y vision expre-
sada como sigue.

Mision. El departamento de Riesgos Quimicos, subor-
dinado a la vicedireccién de Higiene del Trabajo del
Ingtituto Nacional de Salud de los Trabajadores, ubi-
cado en € sur de la capital del pais, presta asesoria,
servicios cientifico técnicos, metodoldgicos, docentes
e investigativas de ato nivel cientifico a la red de
higiene y epidemiologia y a todos los sectores econé-
micos, que integran la comunidad y tengan factores de
riesgos quimicos presentes en sus puestos de trabajo
con el proposito de brindar salud y mejor calidad de
vida, mediante la deteccion, alertay conformacion de
estrategias de trabgjo para lograr un control integral y
satisfacer las necesidades de la poblacién laboral.

Vision. Somos un colectivo de excelencia con ato
nivel cientifico, formamos parte de un laboratorio
quimico de referencia nacional, acreditado, que man-
tiene una mejora continua de la calidad en €l trabajo y
desarrolla técnicas analiticas con tecnologia de punta
en diferentes matrices, que se aplican en las investiga-
ciones, docencia, asesoria y contribuyen a establecer
metodologias o reglamentaciones en el campo de la
salud ocupacional, como unidad rectora en todo €
pais, coadyuvando a la mejora de la calidad de vida
del trabagjador, la comunidad y a saneamiento am-
biental en general.

En este proceso se ha encontrado diferentes limi-
tantes dentro de las cuales estan el aseguramiento de
compras y suministros que debido a nuestra mision el
laboratorio requiere de insumos especificos que se
dificultan su adquisicion, condiciones ambientales
donde se encuentran ubicados los equipos y reactivos,
€l aseguramiento metrolégico, los controles de calidad
internos trazables a materiales de referencia certifica-
dos, limitantes con el personal calificado y para su
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evaluacion no se cuenta con evidencias técnicas de
desempefio en la participacion de estudios externos.

SISTEMA INTEGRADO DE CALIDAD

El escenario de hoy nos obliga a ampliar la com-
prensién de la gestion de la calidad de los servicios, la
necesidad de demostrar la conformidad con requisitos
de otras normas, nos lleva a gestionarlos de manera
integrada para optimizar recursos humanos, econémi-
cosy tiempo.

Los sistemas de gestion de la calidad estén enfoca-
dos fundamentalmente a aspectos técnicos y adminis-
trativos y no contemplan elementos cualitativos sobre
productos quimicos, el impacto sobre el medio am-
biente y los riesgos que estos ocasionan al hombre.
Desde esta perspectiva, la integracion de los sistemas
de calidad, ambiental y de seguridad y salud en €
trabajo se presenta como una alternativa valida y ne-
cesaria para afrontar |os retos del siglo XXI con éxitos
y elevar los niveles de eficacia y eficiencia en conse-
cuencia con la estrategia ambiental nacional afavor de
un desarrollo sostenible. Cada dia son mas las organi-
zaciones que buscan su desempefio en la integracion
de estos tres modelos, 0 sea, teniendo en cuenta las
normas NC 1SO 14001:1997 Sistema de gestion me-
dio ambiental. Especificaciones y directrices para su
uso; la NC ISO 18001: Prevencion de riesgos labora-
les. Reglas generales para la implantacion de un sis-
tema de gestion para la prevencién de riesgos labora-
les; y la NC ISO 9001:2008 Sistema de gestion de la
calidad. Requisitos 31415,

Un sistema integrado de gestion de la calidad, am-
biental y de seguridad y salud en el trabgjo esta fun-
damentado por multiples razones: aumentar la eficacia
y la eficiencia, mejorar la toma de decisiones al tener
una vision global de los sistemas, mejorar la capaci-
dad de organizacién frente a las nuevas necesidades y
expectativas de los clientes y parte interesada, propi-
ciar € liderazgo, la gestion de valores y de conoci-
mientos, disminuir los conflictos que pueden presen-
tarse entre sistemas por separado, y evitar la duplici-
dad y burocracia por ahorro de tiempo, recursos y
costos entre otros beneficios. '

CONCLUSION

Es necesidad de la época actual laimplementacion
de sistema de gestion integrados de la calidad en las
institucionesy laboratorios.

BIBLIOGRAFIA

1. ReyesY. No hay control sin medicién de calidad.
Revista de Normalizacion 2007;(1).

2. Carrgia M. Buscando la excelencia. Revista de
Normalizacién 2007;(1).

3. Curso de Gestion de calidad y buenas practicas de
l[aboratorio. 22 ed. Washington: Organizacion Pa-




10.

namericana de la Salud 2009. ISBN: 978-92-75-
33028-9

Fernandez A. Ciencias en la salud piblica. En:
Curbelo T. Fundamentos de salud publica. La
Habana: Editorial Ciencias Médicas; 2004. p. 36.
Norma ISO 9001:2008 Sistema de gestion de la
calidad. Requisitos.

Monografico 1SO 9001. Principios que inspiran 1SO
9001 [sitio en Internet]. [Citado 22 Sep 2010]. Dis-
ponible en: http://www.portalcalidad.com.

Mejora continua de la calidad. Guia paralos labo-
ratorios clinicos de América Latina. .Editorial
M édica Panamericana, SA de CV; 1995.

SO 15189:2007 - Laboratorios Clinicos - Requi-
sitos particulares parala calidad y la competencia.
ISO 17025:2006 - Requisitos generales para la
competencia de los Laboratorios de ensayo y ca
libracion.

NC-1SO 17025:2006 - Requisitos generales para
la competencia de los Laboratorios de ensayo y
calibracion.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Haciala excelencia en los servicios de salud

Jaime A, Diaz H, Chirolded Y. Aplicacion de la
norma | SO/IEC 17025 en los |aboratorios de ries-
gos quimicos de INSAT. Revista Cubana de Sa-
lud y Trabajo 2002;3(1-2):62.

14001:1997 Sistema de gestién medio ambiental.
Especificaciones y directrices para su uso.

NC 1SO 18001: Prevencion de riesgos laborales.
Reglas generales para la implantacion de un sis-
tema de gestion para la prevencion de riesgos la-
borales.

NC SO 9001:2008 Sistema de gestion de la cali-
dad. Requisitos.

Martin PC, Pérez M. Bases para un sistema de
gestion integrado en un laboratorio de andlisis
ambiental. Revista de Normalizacion 2009;(1).
Guerra RM, Meizoso MC. Integrar los distintos
sistemas de gestion es una necesidad del propio
desarrollo. Revista de Normalizacion 2007;(2/3).
Cuendias de Armas J. Desarrollo de sistema inte-
grados de gestion. Revista de Normalizacion,
2009;(2).

Recibido: 24 de noviembre de 2009

Aprobado: 24 de febrero de 2011

Revista Cubana de Salud y Trabajo 2010;11(2):54-8



http://www.portalcalidad.com/

