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Resumen

La gestion de riesgos en el laboratorio clinico es un proceso sistematico que garantiza la seguridad
del paciente y la calidad de los resultados, mediante la identificacion y control de riesgos en las
fases del proceso analitico. La calidad se sustenta en la precision, exactitud y fiabilidad de los
resultados. En este marco, la norma ISO 22367 establece directrices para la gestion de riesgos en
laboratorios médicos, promoviendo un enfoque basado en riesgos y una cultura de seguridad del
paciente. Con este proposito, el objetivo principal fue analizar gestion de riesgo y calidad segtn la
norma ISO 22367 en el laboratorio clinico del Hospital Basico Jipijapa. La metodologia aplicada
fue de tipo descriptiva, transversal y prospectiva, se utilizaron criterios basados en la Norma ISO
22367 en el laboratorio de dicha institucion, sin el uso de muestras biologicas. Los resultados
obtenidos de los instrumentos aplicados evidenciaron un cumplimiento general del 93,7%, con una
similitud entre ambas, gestion de riesgo (90%) y calidad (97,4%), en cuanto a las areas evaluadas
sobre calidad; el laboratorio clinico alcanzé un cumplimiento del 100%, mientras que
hospitalizacion y emergencia reportaron un 97,4%. Ademas, se identifico la falta de sefializacion
preventivas y la capacitacion continua del personal en temas de riesgo. En conclusion, los
protocolos de gestion de riesgo y calidad en el laboratorio clinico del Hospital Basico Jipijapa
presentan un cumplimiento y organizacion alineados con los estandares internacionales y las

mejores practicas recomendadas.

Palabras clave: Estandarizacion; Evaluacion; Indicadores; Normas Internacionales; Seguridad
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Abstract

Risk management in the clinical laboratory is a systematic process that ensures patient safety and
the quality of results through the identification and control of risks across the phases of the
analytical process. Quality is based on the precision, accuracy, and reliability of results. Within this
framework, the ISO 22367 standard provides guidelines for risk management in medical
laboratories, promoting a risk-based approach and a culture of patient safety. The main objective
of this study was to analyze risk and quality management according to ISO 22367 in the clinical
laboratory of Jipijapa Basic Hospital. The methodology used was descriptive, cross-sectional, and
prospective, applying criteria based on ISO 22367 in the laboratory of this institution, without the
use of biological samples. The results obtained from the applied instruments showed an overall
compliance of 93.7%, with similar performance in risk management (90%) and quality
management (97.4%). Regarding the areas evaluated for quality, the clinical laboratory achieved
100% compliance, while the hospitalization and emergency areas reported 97.4%. In addition, the
lack of preventive signage and continuous staff training on risk-related topics was identified. In
conclusion, the risk and quality management protocols in the clinical laboratory of Jipijapa Basic
Hospital demonstrate compliance and organization, aligned with international standards and

recommended best practices.

Keywords: Standardization; Evaluation; Indicators; International Standards; Safety
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Introduccion

La gestion de riesgos es fundamental para asegurar la calidad y la seguridad en los laboratorios
clinicos, es un requisito clave en normas internacionales como ISO 22367:2020 y la versién mas
reciente de ISO 15189:2022. Estas normas enfatizan la identificacioén, evaluacion y control de
riesgos para proteger tanto al paciente como al personal y al entorno del laboratorio, en donde, se
prioriza la seguridad del paciente como objetivo principal (Peltier et al., 2025).

Por lo que es vital en el ejercicio de los laboratorios clinicos para asegurar la proteccion del
paciente, preservar los estdndares de calidad y minimizar posibles errores, donde se implementan
tacticas para detectar, valorar y minimizar riesgos en todas las fases del procedimiento de pruebas
de laboratorio. Ademas, la efectividad de esta es crucial para preservar la integridad y confiabilidad
de las pruebas de laboratorio, lo que finalmente ayuda a optimizar los resultados en el cuidado del
paciente. Al aplicar aquellas tacticas, los laboratorios clinicos pueden incrementar la eficacia en
las operaciones, reducir los errores y garantizar el cumplimiento de las normativas, por otro lado,
la supervision y formacion constante, la incorporacion de tecnologias emergentes son
fundamentales para ajustarse a los riesgos y retos en la practica del laboratorio (Abdalla et al.,
2024).

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), una incidencia es un error o acontecimiento
que no deberia haber ocurrido. En el laboratorio clinico, estas incidencias pueden surgir en
cualquier fase del proceso analitico y comprometer la seguridad del paciente y la confiabilidad de
los resultados. Por ello, la gestion de riesgos requiere la identificacion de las causas y la evaluacion
de las consecuencias derivadas de su materializacion, con el fin de prevenir su recurrencia (Paz,
2022).

Un estudio realizado en Turquia, indica que, los riesgos y las oportunidades en los laboratorios
puede aumentar la eficacia del sistema de gestion y conducir a mejores resultados. El laboratorio
es responsable de decidir qué riesgos y oportunidades abordar, y las acciones adoptadas deben ser
proporcionales a su posible impacto en los resultados de las pruebas de laboratorio, asi como en la
seguridad del paciente y del personal (Karadag, 2023).

En Latinoamérica, aunque resulta evidente la importancia de establecer un sistema de control de
calidad en los laboratorios clinicos, todavia persisten multiples retos y limitaciones que dificultan

su implementacion. En ciertos casos, la escasa participacion de los gobiernos y la heterogeneidad
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de las normativas entre paises limitan el impulso para adoptar el estdndar internacional (Quintana
et al., 2024).

En el ambito ecuatoriano, la gestion de riesgos en laboratorios clinicos ha ganado atencion en los
ultimos afios, estudios recientes han analizado la aplicacion de la norma ISO 22367:2020, en donde,
resaltaron su contribucion a la mejora de la calidad de los resultados de laboratorio y a la seguridad
del paciente. No obstante, se ha evidenciado que su implementacion aun presenta limitaciones,
principalmente relacionadas con la ausencia de protocolos claramente estandarizados y con la
necesidad de reforzar la formacion del personal sobre esta problematica (Viteri, 2023).

En la provincia Guayas, una investigacion realizada en el Hospital Ledn Becerra, ubicado en la
ciudad de Guayaquil, resaltd la relevancia de mantener elevados estdndares de calidad en el
laboratorio clinico, dado que estos garantizan la confiabilidad de los resultados y respaldan una
adecuada toma de decisiones médicas. En este sentido, resulta indispensable que los laboratorios
adopten acciones orientadas a asegurar la exactitud y consistencia de los analisis realizados. Es
necesario que el laboratorio examine a fondo sus procedimientos en busca de posibles debilidades
o riesgos que puedan llevar a errores, y tome las medidas correspondientes para detectar y prevenir
dichos errores antes de que influyan en los resultados de las pruebas (Palomino et al., 2024).

Hoy en dia, el laboratorio clinico se transforma continuamente para responder a los cambios
tecnologicos, cientificos, organizativos y de gestion, impulsados por los avances médicos, la
incorporacion de pruebas innovadores y metodologias analiticas. Ademads, por el aumento de
sensibilizacion y exigencias de las personas con respecto a servicios y productos de mayor calidad.
En este contexto, su capacidad para superar los retos y aumentar la eficacia dependerd de
mantenerse a la vanguardia en la gestion de la calidad, que garantice el maximo beneficio para la
salud del paciente y el uso eficiente de los recursos disponibles en cada etapa del proceso (Pilco et
al., 2023).

En la actualidad, la gestion de riesgos y calidad en los laboratorios clinicos representa un desafio
fundamental para garantizar la seguridad del paciente y la confiabilidad de los resultados. En este
marco, la presente investigacion tiene como objetivo diagnosticar el estado actual de la gestion de
riesgos y calidad en el laboratorio clinico del Hospital Basico Jipijapa, donde se identificaran sus
principales debilidades. A partir de este analisis, se proponen acciones de mejora de la cultura de

calidad, la estandarizacion de procesos y la adopcion de mejores practicas en la gestion de riesgos.
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Material y métodos

Disefio y tipo de estudio

El estudio tuvo un enfoque cuantitativo, con un disefio metodologico descriptivo debido a que se
analiza el estado actual de la gestion de riesgos y calidad en el laboratorio clinico; de corte
transversal dado que la recoleccion de datos se realiz6 en un momento especifico; y prospectivo
porque se aplicaron instrumentos y se obtuvieron datos después de definir criterios especificos.
Métodos

Para cumplir los objetivos de esta investigaciéon se aplicé el método hipotético deductivo,
permitiendo analizar la gestion de riesgo y calidad en el laboratorio clinico del Hospital Basico
Jipijapa. Este enfoque facilité diagnosticar el estado de los protocolos, identificar no conformidades
y proponer estrategias de mejora, apoyandose en el andlisis estadistico para interpretar los datos de
manera objetiva y fundamentar las conclusiones.

Técnicas o instrumentos de recoleccion de datos

Instrumento

Para la evaluacion de la gestion de riesgo y calidad en el laboratorio clinico del Hospital Bésico
Jipijapa se utilizaron dos listas de verificacion estructuradas, inspiradas en buenas practicas de
laboratorio y adaptadas a la norma ISO 22367. La lista de verificacion de riesgo consta de seis
secciones como orden y aseo, almacenamiento: manejo y manipulacion de sustancias quimicas,
metrologia y documentacion; cada item evaluado mediante opciones de respuesta “Si/No” y un
espacio para observaciones, permitiendo registrar deficiencias, oportunidades de mejora y buenas
practicas.

Por otro lado, también se utilizo la lista de verificacion del Ministerio de Salud Publica del Ecuador,
Subsecretaria de garantia de calidad de los servicios de salud, Direccion nacional de calidad de los
servicios de salud denominado “Requisitos de auditoria del Sistema de Gestion de calidad y
Mejoramiento de Calidad de Laboratorios”, estructurada como una matriz técnica que integra el
numeral del requisito, requisito técnico, el estandar, la criticidad, los criterios, la evidencia y la
evaluacion del cumplimiento, evaluado por los pardmetros de cumplimiento del requisito, en
implementacion del requisito y no cumplimiento del requisito. La fiabilidad del instrumento se
garantiz0 mediante la aplicacion sistemdtica de la lista de verificacion, utilizando criterios
estandarizados y andlisis estadistico para asegurar la consistencia de los resultados obtenidos en

las distintas areas del laboratorio.

Esta obra esta bajo una Licencia Creative Commons Atribucion-No Comercial-Compartir Igual 4.0 Internacional

https://magazineasce.com/



1
Widg

v Y
& ASCE MAGAZINE ISSN: 3073-1178

&(’(«(ﬂ;
P

+

Una vez obtenido los datos se utilizd Microsoft Office (Excel), en donde, se cred una matriz con
cada parametro y se realizo la respectiva estadistica descriptiva.

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH-ITSUP) dio su aprobacion como
estudios observacionales/de intervencion de riesgo minimo con el cédigo delegado 1742863108,
ademas de obtener el permiso del director del Hospital Basico Jipijapa para la realizacion de los
check list. Con la informacién recolectada se aseguré que todos los datos revisados en los
documentos administrativos del laboratorio se manejaron con estricta confidencialidad. Los datos
seran tratados de manera anénima y no se divulgaran nombres ni detalles especificos que pueden
identificar a personas o instituciones.

Técnicas

Para la obtencion de informacion relevante, se aplicaron diversas técnicas de recoleccion de datos:
Observacion directa: Se examinaron los procedimientos empleados en el laboratorio clinico para
identificar posibles riesgos en la manipulacion de muestras, calibracion de equipos y cumplimiento
de protocolos de calidad.

Revision documental: Se analizaron manuales de calidad, informes de auditorias internas, registros
de control de calidad y reportes de no conformidades para identificar brechas en la gestion de

riesgos.

Resultados

Tabla 1. Estado actual de los protocolos de gestion de riesgo en el laboratorio clinico del

Hospital Basico Jipijapa.

Estado actual de los protocolos de gestion de riesgo

Almacenamiento:
Orden Manejo y
250 manipulacion de Metrologia Documentacion Frecuencia Porcentaje

y sustancias

quimicas
Si 5 9 8 5 27 90,0%
No 0 1 0 0 1 3,3%
No 1 1 0 2 6,7%

aplica

Total 5 11 9 5 30 100%

Esta obra esta bajo una Licencia Creative Commons Atribucion-No Comercial-Compartir Igual 4.0 Internacional

https://magazineasce.com/



ASCE MAGAZINE ISSN: 3073-1178

Analisis e interpretacion:

En la tabla 1 se evidencian los resultados obtenidos en el check list compuesto por 30 preguntas,
aplicado en el laboratorio clinico del Hospital Basico Jipijapa. Se logra identificar que el 90% de
las respuestas en los items evaluados indican cumplimiento (Si), lo que refleja una cultura de
seguridad y orden consolidada en el laboratorio, el 6,7% de “no aplica” evidencia que por la
dificultad del laboratorio se determina que ellos no requieren de equipos de alta complejidad para

dar cumplimiento a un indicador.

Tabla 2.- Principales no conformidades que afectan al sistema de gestion de riesgo y calidad en

el laboratorio clinico del Hospital Bdsico Jipijapa.

Sistema de gestion de riesgo y calidad en el laboratorio clinico

Frecuencia Porcentaje

3 o 3 o
Riesgo Yo Calidad Yo total total
Cumple (Si) 27 90,0% 38 97,4% 65 93,7%
No cumple 1 3,3% 0 0,0% 1 1,7%
(No)
No aplica 2 6,7% 1 2,6% 3 4,6%
Total 30 100,0% 39 100,0% 69 100,0%

Analisis e interpretacion:

El andlisis de la tabla 2 muestra la distribucién del cumplimiento en los procesos de gestion de
riesgo y calidad en el laboratorio clinico, diferenciando claramente entre ambos componentes. El
cumplimiento global es alto (93,7%), debido a que, la gestion de riesgos (90%) indica que la
mayoria de los procesos se cumplen pero existen deficiencias en la integracion de métodos para
identificar riesgos con un 3,3%. De igual manera, la gestion de calidad refleja una buena

consolidacion de practicas (97,4) orientadas a la mejora continua.
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Tabla 2.1.- Principales no conformidades que afectan al sistema de gestion calidad en el

laboratorio clinico del Hospital Basico Jipijapa.

Area de laboratorio

Preanalitica Analitica P0§t._ Frecuencia Porcentaje
analitica
Cumplimiento del 4 9 11 39 100%
requisito
En
implementacion 0 0 0 0 0%
del requisito
No cumpllpl}ento 0 0 0 0 0%
del requisito
No aplica 0 0 0 0 0%
Total 19 9 11 39 100%

Analisis e interpretacion:

En la tabla 2.1 se logra evidenciar un cumplimiento del 100% en el laboratorio clinico en todas las
fases evaluadas (preanalitica, analitica y postanalitica), lo que indica una gestion solida del sistema
de calidad. No se identificaron areas en proceso de implementacion ni incumplimientos, lo que es

fundamental para garantizar la confiabilidad de los resultados y la seguridad del paciente.

Tabla 2.2.- Principales no conformidades que afectan al sistema de gestion calidad en el area de

hospitalizacion y emergencia del laboratorio clinico del Hospital Basico Jipijapa.

Area de hospitalizacién y emergencia
Post-

Preanalitica Analitica v Frecuencia Porcentaje
analitica
Cumplimiento 18 9 1 38 97,4%
del requisito
En
implementacion 0 0 0 0 0%

del requisito
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No cumphm}ento 0 0 0 0 0%
del requisito
No aplica 1 0 0 1 2,6%
Total 19 9 11 39 100%

Analisis e interpretacion:
La tabla 2.2 muestra un alto nivel de cumplimiento en el area de hospitalizacion y emergencia

donde los requisitos estan completamente implementados, lo que indica una gestion de calidad
alineada a los estandares internacionales en ambos departamentos. Existe un 2,6% que corresponde
a “no aplica” lo que se debe a la ausencia de situaciones que requieren de un control en
hospitalizacion y emergencia debido a que no se reciben muestras externas para ser analizadas,

ademas se reporta la ausencia de no conformidades dentro de las areas evaluadas.

Tabla 3.- Estrategias de mejora para fortalecer los mecanismos de control de calidad y gestion de

riesgos.

Resolucion de inconformidades en la auditoria de gestion y mejoramiento continuo del

laboratorio
Lugar de Fecha
Indicador Accion correctiva . ‘s Responsable Inicio/
ejecucion ...
finalizacion
Levantar un
requerimiento que
sustente la
(Existen importancia de las
elementos de sefialéticas en el
.seﬁal.izaci()n laboratorio clinico. Laboratorio
Riesgo 1dept1ﬁcando . del Hospital Jefa de' 02/06/2025
riesgos y Realizar un P laboratorio  18/12/2025
. Basico Jipyjapa
actuacion en cronograma de
caso de capacitacion en
emergencia? temas de riesgo de

laboratorio clinico
en sus diferentes
fases.
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Analisis e interpretacion:

La tabla 3 presentada menciona las acciones correctivas que permiten solucionar inconformidades
detectadas en la lista de chequeo de riesgos en el laboratorio clinico. La estrategia de implementar
sefializacion de posibles riesgos responde a la necesidad de visibilizar y comunicar los peligros
presentes en el area de trabajo, ademas, una capacitacion continua en gestion de riesgos es clave
para fortalecer la seguridad y calidad del personal los mismos que se van a ejecutar a corto y

mediano plazo.

Discusion

La puesta en practica de la norma ISO 22367 constituye un esquema basico para la calidad y la
seguridad de los laboratorios clinicos, debido a que son aspectos clave para asegurar la validez de
los resultados de las pruebas diagnoésticas, asi como la seguridad de los pacientes.

Se evidencia un nivel de cumplimiento del 90% en los protocolos de gestion de riesgo mientras
que el 6,7% que se clasifica como "no aplica" muestra que no requerian equipos de alta
complejidad. Estos resultados son coherentes con los que reportaron Galadrraga y col. (Galarraga et
al., 2024) en los que se documento6 un nivel de cumplimiento del 77,90% en laboratorios privados
de alta complejidad en Ambato. Por el contrario, los hallazgos difieren a lo que reportan Pincay y
col. (Pincay et al., 2021) cuando estdn en un laboratorio de una universidad donde el cumplimiento
de protocolos de gestion de riesgo es del 52.6%. Lo que esta diferencia nos presenta es la idea de
que la complejidad tecnoldgica no esta fuertemente correlacionada con una mejor gestion de riesgo,
sino que puede ser la condicidon que introduzca otras variables de control.

De acuerdo con el anélisis total integrado, se comprob6 un cumplimiento completo de un 93,7%,
con una similitud entre ambas de mas del 90%. En la evaluacion atendiendo a 4reas hubo un
cumplimiento del 100% en el laboratorio clinico, mientras que la hospitalizacion y emergencias
presentaron un cumplimiento del 97,4%, disponiéndose de las fases preanalitica, analitica y
postanalitica completamente implementadas. Estos resultados son consistentes con los obtenidos
por Morales y col. (Morales et al., 2024), quienes concluyen que un 93% de estos sistemas cumple

con los requisitos. No obstante, estos resultados contrastan con el articulo de Romero y col.
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(Romero et al., 2022), quienes comprueban que la calidad de los centros publicos de atencioén
primaria tiene niveles de cumplimiento mas bajos.

Las principales areas donde se debe mejorar son la sefializacion de riesgos y la capacitacion
continua del personal, tal y como se puede comprobar en los resultados. Esta estrategia contempla
el levantamiento de requerimientos de sefialética y un cronograma de capacitaciones que se
proyecta entre los meses de junio a diciembre de 2025, el cual se refiere al fortalecimiento de la
cultura de la seguridad y de la gestion de riesgos. Esto es coherente con las recomendaciones de
Azua 'y col. (Azua et al., 2024) quienes identificaron la capacitacion continua es un factor critico
para el éxito en la implementacion de sistemas de calidad y riesgo. No obstante, difiere con Linko
y col. (Linko et al., 2025) quienes reportan que en los laboratorios europeos priorizan la
implementacion de sistemas digitales de monitoreo y control automatizado como mecanismo de
mejora.

La implementacién efectiva de los planes de mejora en los laboratorios clinicos, se convierte en un
elemento clave de los sistemas de gestion de riesgo y calidad. De tal forma que Doria A y col.
(Doria et al., 2020), sefalan que abordar la gestion de riesgos es precisamente identificar y tratar
las actividades que son capaces de afectar el desempefio de los objetivos que se plantea la
organizacion, donde uno de ellos podré ser el cumplimiento de las necesidades y expectativas de
cada una de las partes interesadas. En este sentido, la implementacién de las metodologias de
gestion de riesgo no solo sirve para corregir las no conformidades detectadas en el laboratorio
clinico, sino que también sirve como estructura basica para la mejora continua porque permitira la

identificacion, analisis, evaluacion y tratamiento de los riesgos.

Conclusiones

El estado actual de los protocolos de gestion de riesgo en el laboratorio clinico del Hospital Bésico
Jipijapa evidencia un alto nivel de cumplimiento en las areas evaluadas, de acuerdo con los
estandares establecidos. Esto refleja la existencia de procedimientos organizados y consistentes,
asi como una cultura de seguridad consolidada, que constituye un pilar esencial para garantizar la

confiabilidad, la precision y calidad de los resultados clinicos.
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El andlisis de la evaluacion del sistema de gestion de riesgo y calidad en el laboratorio clinico
evidencia que ambos elementos estdn en un nivel apropiado para el grado de complejidad del
laboratorio, respecto a los estdndares internacionales y las practicas Optimas recomendadas,
generando un enfoque que garantiza que la calidad y la gestion de riesgo evolucionen de manera
conjunta ajustandose a las necesidades y complejidades del laboratorio, ademas de fomentar la

proteccion del paciente y la eficacia de las operaciones.

La estrategia de un plan de mejora responde de manera puntual a las necesidades detectadas durante
el estudio, donde las acciones establecidas permiten abordar de manera proactiva las no
conformidades detectadas, ya que fortalece la mejora continua y asegura la sostenibilidad de los
procesos ha alcazar los estandares mas altos de calidad, fomentar una cultura de prevencién que
facilitard al laboratorio clinico la consolidacion de un modelo de gestion de riesgo y calidad mas

seguro, eficaz y sostenible.
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