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Resumen:

La acreditacion en sistemas de calidad en hospitales y laboratorios clinicos se ha desarrollado
de manera importante en las dos Ultimas décadas en Europa, Estados Unidos y Canada, lo
cual ahora lo hace indispensable en los sistemas de salud de los paises industrializados.
Recientemente, la necesidad de cubrir areas de investigacion se ha hecho pertinente tomando
la experiencia de laboratorios de diagnostico. Desafortunadamente, en los paises de América
Latina, Asia y Africa son précticas poco realizadas.

Por lo tanto, en este estudio nosotros analizamos la percepcién que se tiene sobre el nivel de
riesgo al que se encuentran expuestos los miembros de tres laboratorios de investigacion en
salud, basada en la informacién recabada derivado de la implementacion de un sistema de
gestion de calidad con los requisitos de las Normas ISO 9001:2015, ISO 9001:2008 y la Nor-
ma I1SO 15189:2012. Nuestros resultados identificaron la necesidad de implementar un Siste-
ma Integrado de Calidad (SIC) bajo las normas ISO 45001:2018 “Sistemas de Gestion de la
Seguridad y Salud en el Trabajo” y las normas de calidad que ya se utilizan ISO 9001:2015 e
ISO 15189:2012, con el fin de disminuir, tratar y mantener los riesgos en un nivel aceptable,
tanto para los pacientes como para el personal de la organizacion. Nuestros hallazgos mues-
tran la importancia de la implementaciéon de un SIC en areas donde escasamente se han
implementado en nuestro pais, como son las areas de investigacion en el area de la Salud.

Abstract:

Accreditation in Quality Systems in hospitals and clinical laboratories have been developed
significantly in the last two decades in Europe, the United States of America and Canada,
which now makes it indispensable in the health systems of industrialized countries. Recently,
the need to cover research areas has become relevant by taking the experience of diagnostic
laboratories. Unfortunately, in the countries of Latin-America, Asia, and Africa, these are poor
practices.

Therefore, in this study we analyzed the perception of the level of risk to which members of
three health research laboratories are exposed, based on the information collected derived
from the implementation of a quality management system with the requirements of ISO 9001:
2015, ISO 9001: 2008 and ISO 15189: 2012.

Our results identified the need to implement an Integrated Quality Systems (SIC) between the
ISO 45001: 2018 Standard "Occupational Health and Safety Management Systems" and the
Quality Standards already used ISO 9001: 2015 and ISO 15189: 2012, in order to reduce,
treat and maintain risks at an acceptable level, both for patients and for the organization's staff.
Our findings show the importance of the implementation of a SIC in areas where they have
scarcely been implemented in our country, such as the areas of research in the area of Health.
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Introduccioén

A nivel global, la atencién publica hospitalaria y de
investigacion ha evolucionado tratando siempre de
mantener un servicio de primer nivel. En la actuali-
dad, con respecto al tema de salud los usuarios
exigen una atencién de calidad con resultados
fiables, por lo que estas dos premisas han llevado
al desarrollo de protocolos y métodos de evalua-
cion de la calidad en los principales hospitales a lo
largo del mundo." Es evidente que el estudio de la
calidad ha evolucionado con el paso del tiempo,
dando lugar a que su funcién, ambito y objeto de
control hayan cambiado hasta nuestros dias. El
desarrollo de sistemas y mecanismos permanentes
para medir y evaluar cualitativa y cuantitativamente
los servicios permite que la calidad se pueda intro-
ducir como un modelo de gestién y direccion.” Es
comuan en nuestros dias, que este modelo se haya
implementado y utilizado en empresas lideres a
través de Normas Internacionales como las que
propone la International Organization for Standar-
dization (ISO), las cuales sirven de apoyo y reco-
nocimiento para las grandes dependencias e insti-
tuciones que la utilizan, ya que aporta multiples
ventajas.*

Por otra parte, la calidad puede referirse a diferen-
tes aspectos en la actividad de quien la aplica: el
producto, servicio, proceso, la produccién o bien,
hablando de temas de salud, entenderse como una
corriente de pensamiento que impregne a toda la
organizaciéon, concientizando al personal hacia
mejoras en la atencién y seguridad del paciente; y
otros aspectos en el andlisis e identificacion de
riesgos potenciales.5 Afos atrds en la mayoria de
las organizaciones, los Sistemas de Gestién se

ISO 9001:2015

implementaban de forma separada y comprendian
aspectos como el Medio Ambiente, Salud Ocupa-
cional y Gestion de Calidad. El éxito de la aplica-
cion de estos Sistemas de Gestion en las organi-
zaciones trajo la propuesta de que su aplicacién se
orientara a lograr la eficiencia de un Unico sistema
de gestion, resultando la implementacion de un
Sistema Integrado de Calidad (SIC).6 La ventaja
del SIC es la estructura de alto nivel basada en el
trabajo del Grupo de Coordinacion Técnica en
Normas ISO, dicha estructura es un elemento
normativo incluido por las Directivas de ISO/IEC
(Comisién Electrotécnica Internacional), la cual
esta descrita en el anexo SL.”® En el Anexo SL se
conforma por términos y definiciones comunes que
aporta modernidad a las normas y busca homoge-
neizarlas, ademas cuenta con un amplio alcance
geografico, ya que las componen miembros de
todo el mundo. Esto permite facilitar la compren-
sion y optimizar a su vez todos los recursos, como
se describe al implementar diferentes normas 1SO
(ver Tabla 1).

Recientemente, se ha reportado la implementacion
de estos sistemas en Instituciones de Salud, Hos-
pitales y Laboratorios de Investigacion en paises
como Estados Unidos, Reino Unido, Canad4, Es-
pafia, Bulgaria, Perl, Grecia, Portugal y Cuba.’ De
manera interesante, en Bulgaria se describieron
las ventajas encontradas en 312 hospitales donde
se implement6 un Sistema de Calidad con la Or-
ganizacion Internacional de Normalizacion SO
9001 donde se observo que este modelo es util
para los hospitales y que contribuye a aumentar la
eficiencia operativa , reducir errores y mantener el
indice de prevencién en el entorno.'® Por otro lado,
en Bradford Hospitals de Reino Unido se imple

1ISO 45001:2018

4. Contexto de la Organizacion
5. Liderazgo

6. Planificacion
7. Apoyo
8. Operacion

9. Evaluacion del desempefio

10. Mejora

4. Contexto de la Organizacion
5. Liderazgo y participacion de los trabajadores

6. Planificacion
7. Apoyo
8. Operacion

9. Evaluacion del desempefio

10. Mejora

Tabla 1. Comparativo de Normas ISO de acuerdo a su estructura base
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Identificacion de peligros y riesgos en laboratorios de investigacion

ACTIVIDAD PELIGRO RIESGO CONSECUENCIAS POTENCIALES

Trabajo dentro del
laboratorio

Toma de muestras

Trabajo dentro del
laboratorio

Subir o bajar escaleras

Trabajo dentro del
laboratorio

Trabajo frente a la
computadora

Toma de muestras

BIOLOGICO

Fisico

QUIMICO

ERGONOMICO

Manipulacién de muestras biolégico infec-
ciosas

Manipulacion y desecho de agentes biol6-
gicos

Pinchadura por la incorrecta manipulacion
de equipo de toma de muestra

Ruido generado por equipo de laboratorio
Caida de algin material de la estanteria

Corto circuito

Uso de aire acondicionado

Caida de equipo de laboratorio
Caida en escaleras

Derrame de reactivos
Vapores
Manipulacién de residuos peligrosos

Posible explosion

Manipulacion de sustancias quimicas y
residuos peligrosos

Uso de guantes

Mala postura

Sobreesfuerzo para la toma de muestra

Actividades repetitivas

Mala postura

Tabla 2. lisis de Riesgo en Laboratorios de Investigacion

Enfermedades de transmision

Infecciones, alergias, enfermedades transmitidas por agentes
patégenos

Lesién en manos; contagio por patégenos; Enfermedades de
transmision

Perdida auditiva

Traumatismo

Quemaduras

Dafio ocular, alergias, enfermedades respiratorias

Traumatismo

Traumatismo

Quemaduras; Irritaciones en la piel; Intoxicacién

Irritaciones en la piel; Sensibilidad

Lesiones varias

Lesiones en espalda, cuello, brazos, hombros; Lesiones
vasculares
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mento el Sistema de Calidad a través de la Norma
ISO 9001,donde se consideré que contar con un
Sistema de Gestién de Calidad reconocido garanti-
za que el servicio brindado es mas eficiente y efec-
tivo, mejorando la calidad e incluso es un activo en
caso de que la organizacion sea comparada con
otras. En este estudio se exponen las razones para
elegir ISO 9001.""*?

Desafortunadamente, la implementacion de estos
sistemas en laboratorios de diagnéstico o de inves-
tigacién en instancias de salud son menos recu-
rrentes. Se han reportado hallazgos a partir de SIC
en laboratorios laboratorios médicos donde se
complementa la ISO 9001 con la Norma ISO
15189 de Sistemas de Calidad en Laboratorios
Clinicos,*® siendo esta dltima una metodologia con
la que se puede evaluar el impacto de los procesos
y fallas en los resultados de los examenes clinicos
que pudieran afectar al paciente, asi como los
procesos para reducir y eliminar los riesgos identi-
ficados en la documentacion.'*** De acuerdo con
lo anterior podemos observar que los SIC se adap-
tan a cualquier tipo de organizacion, incluidos los
laboratorios de investigacion encontrando benefi-
cios en el aumento de la eficiencia operativa, re-
duccion de errores, mejoras en la seguridad e
identificacién de riesgos, que en conjunto son fac-
tores que afectan directamente a la atencion del
paciente y el aumento en la excelencia. ***’

La implementacién de los SIC es posible porque la
estructura uniforme de las normas ISO lo permiten.
Un ejemplo claro de esto es que en el punto 6
“Planificacion” de las Normas 1SO 45001:2018' e
ISO 9001:2015™ coinciden en mencionar las ac-
ciones para abordar riesgos y oportunidades, y las
organizaciones por su parte, deben considerar
puntos como; el contexto, los requisitos y el alcan-
ce que se desea obtener. Finalmente, en los Ulti-
mos afios se ha introducido la implementacién de
gestién de riesgos, como se puede ver en la norma
1ISO9001:2018 que en su Ultima actualizacién fue
modificada para introducir esta gestion. El término
de riesgo se entiende como: “La incertidumbre de
la ocurrencia de un suceso con efectos negativos y
de la magnitud de dichos efectos”. Esté término se
aplica a las situaciones de ocurrencia de factores
donde se pueda producir un hecho no deseado o
accidental.”’ Para analizar estos riesgos se debe
aplicar controles internos que ayude a las organi-
zaciones en los siguientes procesos: a) Soporte de
su gestidn en cualquier area; b) Establecer eficien-
temente el plan a desarrollar; c) Identificar poten-
ciales peligros en la entidad tanto internos como
externos; y d) Generar valor agregado. El uso y
monitoreo de estos sistemas junto con los SIC han
tomado gran relevancia en paises de Europa Occi-

dental, donde la regulacién y uso de normas en
Laboratorios para el manejo de sustancias peligro-
sas, gestion del tiempo en la entrega, asignacion
de recursos y reduccién de los desperdicios, re-
percute en un ahorro significativo en los costos.*
Con la evolucién y el auge que ha tenido este tipo
de estudios en otros sectores incluyendo los Sis-
temas de Salud es indiscutible que su andlisis
tiene un gran impacto y debe ser estudiado en
extenso, abarcando no sélo areas de calidad.?” Los
peligros en entornos empresariales se enfocan en
puntos de interés para identificar amenazas labora-
les lo cual resulta en buenas practicas de mejora
para la empresa donde se apliquen y hacia su
personal, no importando el sector.”*** El analisis
de riesgos se puede medir por medio del estudio
causa raiz, donde se identifican los peligros me-
diante un mapeo de procesos realizando auditorias
internas como medio de inspeccién peridédica o
durante eventos de rutina y recorridos a los labora-
torios.”®

En el presente estudio se realizé un ejercicio don-
de se identificaron los riesgos generales a los que
se encuentran expuestos algunos laboratorios de
investigacion en salud pertenecientes a la Secreta-
ria de Salud en México, mediante la implementa-
cion de una matriz como apoyo para clasificarlos
en 4 grandes rubros: fisicos, biolégicos, quimicos y
ergonémicos (Tabla 2).

Material y Métodos
Universo de trabajo

Se seleccionaron dos instituciones de la Secretaria
de Salud (Instituto Nacional de Rehabilitacién-Luis
Guillermo Ibarra Ibarra e Instituto Nacional de Me-
dicina Gendmica) donde se realizan labores de
investigacion y que cuentan previamente en algu-
nas areas con la implementacién de SIC. Los labo-
ratorios fueron distribuidos de la siguiente forma:
Laboratorio A: Laboratorio de investigacion y servi-
cio, Certificado con la Norma ISO 9001:2015 a
partir de septiembre 2016 y acreditado bajo los
requisitos de la Norma ISO 15189:2012 en 2018.
Laboratorio B: Laboratorio de Investigacién que
forma parte de un Instituto certificado en su totali-
dad desde el afio 2009 con la Norma ISO
9001:2008. (En proceso de transicion a la Norma
ISO 9001:2015)

Laboratorio C: Laboratorio de Investigacion que no
cuenta con certificacién o acreditacion.

Investigacion en Discapacidad
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Método de Evaluacion

El método utilizado fue un muestreo probabilistico
aleatorio simple aconsejado para universo peque-
fio aplicando cuestionarios autoadministrados a
personal contratado y en contacto con el Sistema
de Calidad. El periodo de recoleccién de muestras
en los dos Institutos se realiz6 entre marzo — sep-
tiembre del 2018 fecha en que adn no se realizaba
la transiciéon de la Norma ISO 9001:2008 a la
9001:2015 en el caso del laboratorio B. Se aplica-
ron un total de cincuenta y tres encuestas entrega-
das en propia mano a investigadores y trabajado-
res del area de investigacién, con la finalidad de
evaluar los 4 rubros principales de riesgos de ma-
yor importancia en el trabajo cotidiano de un labo-
ratorio, describiendo las actividades relacionadas,
de las que se desprenden las consecuencias po-
tenciales (Tabla 2). En la tabla 3 se puede obser-
var que cada encuesta se conformé por 20 pregun-
tas desglosadas en: 6 preguntas abiertas, 2 de
opcion multiple y 12 con modelo dicotémico de
respuesta (SI, NO y NO SE). Estos datos se rela-
cionaron con los puntos méas importantes descritos
para la gestion de riesgos y las partes involucra-
das, en donde se puede observar la concordancia
que existe entre estas dos Normas como se des-
cribe en la Tabla 2.

Los resultados se concentraron para dar respuesta
a 12 items asociados al conocimiento de riesgos y
evaluacion de la calidad como puede observarse
en la Figura 1. El andlisis fue descriptivo, compa-
rando las frecuencias entre los tres grupos de es-
tudio.

Resultados

Se valoré el conocimiento de los integrantes de
laboratorios con respecto a puntos basicos en las
areas de Investigacion. En la Figura 1 se presenta
las frecuencias con respecto al conocimiento o
familiarizacion que tiene el personal en areas de
laboratorios. Como se esperaba los laboratorios
gue contaban con una certificacion presentan ma-
yor conocimiento en temas de identificacion de
riesgo, calidad del material y herramientas de tra-
bajo como batas, guantes, lentes de proteccion
entre otros que son proporcionados por la institu-
cion. Es evidente de que estos laboratorios tienen
un mayor conocimiento de la informacion prporcio-
nada por el instituto, asi como la familiarizacién
con la documentacion de los sistemas de gestion
de calidad, ya que el laboratorio “C” refieren un
conocimiento por debajo del 50%. Asi también, se
observa la diferencia entre el personal que trabaja

con la nueva ISO 9001:2015 respecto al que aun
no esté certificado o esta en proceso de implemen-
tar esta actualizacion en la planeacién, principal-
mente en acciones en caso de accidentes y la
realizacion de simulacros para el manejo de resi-
duos RPBI y RQP, el cual es considerado como
puntos fundamentaesl en la actuacion en caso de
accidentes y generar correcciones ante estos
eventos, es0s puntos criticos son de gran relevan-
cia en los laboratorios no certificados ya que resal-
ta que ningln integrante del laboratorio refiere
conocimiento en como actuar ante estas eventuali-
dades (0% para el laboratorio “C”). Interesante-
mente, el uso de un protocolo para el manejo de
emergencias en dos muestras A y C arroja que el
personal desconoce o0 no cuenta con un protocolo
de emergencias (de cualquier tipo) con porcentajes
de 38.46% Yy 20 % respetivamente, sin embargo y
con un 70% el laboratorio B demuestra que al dar
seguimiento a los Sistemas Integrados de Calidad
se logra aumentar la seguridad y el uso de medi-
das preventivas debido a que el conocimiento se
transmite desde los directivos a través de medios
electrénicos o con el uso de documentacion en
carpetas asignadas en las principales areas, como
se destaca en las preguntas de opcion mudltiple
(Tabla 3) en donde se observé que el personal
muchas veces no utiliza o desconocen la forma de
consultar los Sistemas de Calidad al igual de co-
nocer si cuentan con procedimiento para el uso
adecuado de RPBI 0 RQP en su éarea.

Por otra parte, cabe resaltar que adn con una
muestra de 10 cuestionarios en el Laboratorio C
(Donde no se ha utilizado un SIC) la diferencia en
conocimiento y concientizacién en algunos puntos
es mayor, como en la percepcion de considerar
que el equipo de proteccién que se les proporciona
es adecuado en un 90% y el conocimiento de los
riesgos en el area con un 100%; demostrando con
esto que el personal que trabaja con un SIC pro-
pone la demanda de mayor calidad dentro de su
ambiente laboral, materiales que utilizan, segui-
miento de procedimientos y politicas, por lo que se
refleja un porcentaje menor para las muestras A 'y
B (Figura 1).

Finalmente, en la Figura 2 con preguntas abiertas
observamos que el porcentaje de personal que no
ha recibido informacion sobre seguridad y salud en
el trabajo tiene un 69.23% del laboratorio “A” que
cuenta con 2 afios de certificacion respecto al labo-
ratorio “B” con mas tiempo certificado donde se
menciona en un 30% , lo que indica la diferencia
marcada en el cambio de la nueva version en la
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Requisito: NORMA I1SO 9001:2015 Y 45001: 2018

PREGUNTA

(ISO 9001 Y 45001)

4. Contexto de la organizacion
4.2 Comprension de las necesi-
dades y expectativas de las
partes interesadas

(1SO 9001 Y 45001)
5.3 Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacion

(ISO 9001 Y 45001)

6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar
riesgos y oportunidades

(ISO 9001.2015)
6.1.2 La organizacion debe
planificar

(ISO 45001:2018)

6.1.2 Identificacion de peligros y
evaluacion de riesgos y oportu-
nidades

(ISO 9001 Y 45001)
6.1.4 Planificacién de acciones

¢En tu laboratorio se cuenta con un sistema de gestion de calidad?

¢Conoces los riesgos que implica estar en un laboratorio como en el
que te encuentras?

¢Conoces quién es el responsable de dar seguimiento al tratamiento
de los residuos que se generan en la Institucion?

En el Instituto o laboratorio ¢ Se te proporciono informacion sobre el
manejo de residuos peligrosos (RPBI y/o RQP)?

En caso qué se identifique un nuevo riesgo, ¢ Lo notifica?

En el Instituto o laboratorio te han proporcionado informacién sobre
salud y seguridad en el laboratorio

En el Instituto o laboratorio ¢ En caso de que se presente un acciden-
te o incidente, cuentan con un protocolo de actuacién?

¢ Consideras que el equipo de proteccién personal que se te propor-
ciono6 es adecuado para tus funciones dentro del laboratorio?

¢ Cuentan con un protocolo para manejo de emergencias (un protoco-
lo cualquier tipo)?

¢Conoces los riesgos que implica manipular los RPBI y/o RQP que
se generan en un laboratorio como en el que te encuentras?

En el Instituto o laboratorio ¢ Han realizado simulacros para el manejo
de residuos peligrosos (RPBI, RQP)?

En el Instituto o laboratorio ¢ Se te proporcion6 equipo de proteccion
personal para tus funciones?

PREGUNTAS CON OPCION MULTIPLE

1SO 9001 y 45001
4.1 Comprension de la organi-
zacion y de su contexto

¢ De qué forma puedes consultar la docu-

mentacion del sistema de gestion de cali- PEE] Electrénico NSRS No sé
dad? (carpetas) acceso
(Residuos
¢En el Instituto o laboratorio cuentan con E%:ggi)sg: Residuos quimicos peli- Ninguno
et i ?
un procedimiento para el manejo de~ infecciosos 970808 (RQP)
(RPBI)

PREGUNTAS ABIERTAS

1SO 9001 y 45001

5.3 Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacion

1ISO 9001 y 45001
5.4 Consulta y participacion de
los trabajadores

1ISO 9001 Y 45001
6.1 Acciones para abordar
riesgos y oportunidades

Si tu respuesta fue “no” o “parcialmente” indica ¢por qué?
e En el Instituto o laboratorio te han proporcionado informacién sobre salud y seguridad en
el laboratorio

Por medio de qué mecanismo notificas cuando se identifica un nuevo riesgo

A quién notificas cuando se identifica un nuevo riesgo

De los riesgos de trabajo que conoces, indica cuales son los que identificas en tu laboratorio
De los riesgos que conoces sobre la manipulacién de RPBI y/o RQP, indica cuales son los que
identificas en tu laboratorio
Si tu respuesta fue “no” o “parcialmente” indica ¢ por qué?

. ¢ Consideras que el equipo de proteccion personal es inadecuado para tus funciones?
Tabla 3. Sistema de evaluacion para los laboratorios de investigacion en el presente estudio
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Conocimiento de riesgos

PROTOCOLO DE ACTUACION EN CASO DE ACCIDENTE

SIMULACROS PARA EL MANEJO DE RESIDUOS (RQP
Y/O RPBI)

53.33%1.00%
38%1150%0%

IDENTIFICACION DE NUEVOS RIESGOS [7667% 7  80.00%
CONOCIMIENTO DE LOS RIESGOS QUE IMPLICA RPBI  oeem% SR
Y/O RQP .
CONOCIMIENTO DE LOS RIESGOS EN EL AREA DE
TRABAJO - 96.67% 100.00%
PROTOCOLO PARA EL MANEJO DE EMERGENCIAS 0% 20.00%
(CUALQUIER TIPO) o
PROPORCIONA INFORMACION SOBRE EL MANEJO DE EsEsHT 80.00%
RESIDUOS PELIGROSOS RPBI Y/O RQP .
RESPONSABLE DE DAR SEGUIMIENTO AL SRR
TRATAMIENTO DE RESIDUOS PELIGROSOS :
CONSIDERAS QUE EL EQUIPO DE PROTECCION QUE R
SE TE PROPORCIONO ES ADECUADO PARA TUS... :
ACCESO A EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL [763:33% " 50.00%
EL INSTITUTO TE HA PROPORCIONADO INFORMACION _‘30 00“%
SOBRE SALUD Y SEGURIDAD EN EL LABORATORIO ‘ . J
DOCUMENTACION DE SISTEMAS DE GESTION DE 73E3% 50.00%
|

CALIDAD

m A 13 encuestas

m B 30 encuestas

C 10 encuestas

Figura 1. Andlisis del Conocimiento de Riesgos. En color azul se presenta el grupo A, Laboratorio cer-
tificado con 1ISO 9001:2015 desde el afio 2016. (13 cuestionarios); En color naranja se presenta el gru-
po B, Laboratorio certificado con ISO 9001:2008 desde el afio 2009. (30 cuestionarios); y en color gris

se presenta el grupo C, Laboratorio no certificado. (10 cuestionarios).

norma ISO 9001:2015 en donde se enfatiza la
gestién de riesgos. Mientras tanto, el laboratorio C
solo presenta un 10% de personal que no ha teni-
do dicha informacién, lo cual parece sesgar la in-
formacién, no obstante se hace evidente el desco-
nocimiento de informacién genertal que presenta
estos laboratorios. El laboratorio “A” que ha imple-
mentado esta actualizacién aln si tiene menos
tiempo, exalta la identificaciébn y prevencion de
riesgos en las areas de trabajo debido a los cam-
bios que marca esta version. En la pregunta de
procedimientos para manejo de RPBI y/o RQP el
laboratorio “B” presenta un porcentaje del 53%
similar a la muestra del Laboratorio C que es del
60%, esto nos indica que el personal es capaz de
identificar el area de gestion de riesgos en caso de

accidente para sustancias peligrosas o de uso
comun en un laboratorio de investigacion.

Un dato mas a considerar es el porcentaje del 90
% en los laboratorios B y C con el personal que
identifica los riesgos en el laboratorio, este resulta-
do proporciona herramientas de accion para en-
frentar los dafios frente a situaciones peligrosas o
de accidentes, asumiendo una determinada vulne-
rabilidad frente a cada tipo de peligro siendo un
riesgo pudiendo ser residual o intrinseco, refiriendo
al laboratorio que no cuenta con un método para
hacer frente a estos casos como el no contar con
un protocolo en caso de emergencias (Figura 2).
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Preguntas abiertas

A

Porcentaje de personal que no ha recibido informacion
sobre salud y seguridad en el laboratorio

Personal que identifica el area de gestion de riesgos en
caso de accidente.

Personal que considera que el equipo de proteccion
personal es inadecuado o insuficiente.

De los riesgos que conoces sobre la manipulacién de

RPBI y/o RQP, indica cuales son los que identificas en...

Personal que identifica los riesgos en laboratorio

Cuentan con un procedimiento para el manejo de RPBI
Y/O RQP

B =C

69.23%  30% lbo

81.67%

90%

69.23%

53.85% 66.66%  30%

61.54% 93.33%

69.23%

53.84% 53.33% 60%

Figura 2. Andlisis de Frecuencia respecto a la realizacion de las preguntas abiertas. En color azul se
presenta el grupo A, Laboratorio certificado con ISO 9001:2015 desde el afio 2016. (13 cuestionarios);
En color naranja se presenta el grupo B, Laboratorio certificado con ISO 9001:2008 desde el afio
2009. (30 cuestionarios); y en color gris se presenta el grupo C, Laboratorio no certificado. (10 cues-

tionarios).

Discusioén

El conocimiento transmitido por la implementacion
de un sistema de gestién de calidad en el trabajo
habitual y la necesidad de que éste se utilice en la
cultura de las areas de investigacién es necesario
para establecer un sistema de reaprovechamiento
del trabajo existente.”® Esto se ha demostrado en
mdltiples poblaciones, sin embargo el éxito com-
probado se ha enfocado en areas médicas o qui-
rargicas®™?, por lo que es indispensable su aplica-
cién en otras areas de gran importancia. El inicio
de este cambio se debe dar en la cabeza de las
instituciones, que es donde se toman las decisio-
nes, de ahi se desprende toda una cultura de cali-
dad que se desplaza a las areas de la organizacion
creando conciencia en el personal.

La aportacion al implementar un SIC en el que se
complementen dos Normas, ayuda en la identifica-
cion de Sistemas de Calidad en conjunto con la
Salud y Seguridad en el Trabajo para el personal
de la organizacién, ya que permite en cuanto al
tratamiento documental realizar referencias cruza

das e interrelacionar los distintos elementos espe-
cificos de los dos sistemas de cada area.”’

En un entorno competitivo como el de hoy la ges-
tion de calidad en los procesos puede brindar he-
rramientas Utiles para mejorar la atencioén y control
de los costos en laboratorios.”® Sin embargo, nues-
tro pais aun enfrenta desafios considerables para
utilizar este sistema y producir investigacion, a
diferencia de diversas instituciones en el extranjero
principalmente en Estados Unidos y Europa, don-
dese buscan formas para cubrir demandas apre-
miantes como: Gestién de calidad, capacitacion de
capital humano e infraestructura de investigacion
adecuada para abordar necesidades prioritarias en
salud publica. *°

Como muestra, en Francia recientemente se utilizé
la certificacion 1SO en un Centro de Investigacién
Clinico que se basa en recomendaciones de bue-
nas practicas; en este estudio se implementaron
procesos para la certificacion incluyendo mapeo y
actividades de metodologia, gestion y analisis de
los estudios clinicos que fueron seleccionados
para la certificacion inicial.*>*" Con este estudio se
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evidencia la necesidad de implementar los siste-
mas de gestion integrada en las organizaciones, ya
que se tiene informacién de que aquellos laborato-
rios que lo implementaron han reflejado mejoras
significativas sobre los que no utilizan un Sistema
Integral de Calidad. En un futuro serd importante
realizar una evaluacién a mayor detalle, analizando
diferentes puntos que consideren de manera total
el accionar de un laboratorio de investigacion, la
evaluaciéon en un mayor nimero de laboratorios de
investigacién tanto en la Secretaria de Salud como
en diversos Centros de investigacion e institucio-
nes académicas de la Ciudad de México y otras
entidades de la republica.

Conclusiones

Este estudio permitié evidenciar el grado de cono-
cimiento que el personal de la organizacion ha
adquirido sobre los riesgos a los que se encuentra
expuesto, conocimiento derivado de la implemen-
tacion de un sistema de calidad.

Sin embargo, se obtendrian mejores resultados al
utilizar un sistema integrado de calidad en el cual
se incluyan los requisitos de la Norma ISO
45001:2018, debido a que puntualizaria la impor-
tancia del personal hacia los riesgos a los que se
encuentra expuesto de manera rutinaria. De esta
forma se abarcarian dos puntos muy importantes:
la seguridad del personal y los sistemas de cali-
dad.
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