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RESUMEN 

Fundamento: un sistema de gestión de la calidad brinda la estructura organizativa, los  

procesos, los procedimientos y las herramientas para implementar las actividades necesarias para 

alcanzar los objetivos y los requerimientos de la calidad.  

Objetivo: mostrar las tareas emprendidas en la implementación de un sistema de gestión 

de la calidad en laboratorios del Centro de Inmunología y Productos Biológicos de la Universidad de 

Ciencias Médicas de Camagüey.  

Métodos: se realizó una investigación en sistemas y servicios de salud en los tres laborato-

rios de las Ciencias Básicas Biomédicas y el de determinaciones clínicas en el Centro de Inmunologìa 

y Productos Biológicos de la Universidad de Ciencias Médicas de Camagüey, desde abril de 2016 a 

diciembre de 2018.  
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Resultados: las tareas fueron la capacitación de todo el personal en temas de gestión de la 

calidad, el diagnóstico de la situación de los laboratorios en lo referente a la calidad, la elaboración 

del cronograma de trabajo por etapas, la política, los objetivos de la calidad y la proyección  

estratégica del centro; todas las actividades que se ejecutan en los laboratorios quedaron  

organizadas en el Diagrama General de los Procesos; se diseñaron indicadores para medir eficacia y 

eficiencia, y está en proceso de elaboración la documentación de todo el sistema.  

Conclusiones: se trabaja en el proceso de implementación de un sistema de gestión de la 

calidad en los laboratorios docentes de las ciencias básicas biomédicas y el de determinaciones  

clínicas del Centro de Inmunología y Productos Biológicos de la Universidad de Ciencias Médicas de 

Camagüey, han sido cumplidas las tareas iniciales y en la actualidad está en proceso de elaboración 

toda la documentación del sistema. 

 

DeCS: ISO 9000; GESTIÓN DE LA CALIDAD; EVALUACIÓN DE LA TECNOLOGÍA BIOMÉDICA;  

CONTROL DE CALIDAD; LABORATORIOS/normas.  

_______________________________________________________________________ 

ABSTRACT  

Background: a quality management system provides the organizational structure, the pro-

cesses, procedures and tools to implement the necessary activities to achieve the objectives and 

quality requirements.  

Objective: to describe the tasks undertaken for implementing a quality management sys-

tem for laboratories at the Immunology and Biological Products Center of the Camagüey University 

of Medical Sciences.  

Methods: a research in health systems and services was carried out in the three teaching 

laboratories of Basic Biomedical Sciences and the clinical determinations laboratory at the Immunol-

ogy and Biological Products Center of the Camagüey University of Medical Sciences, from April 2016 

to December 2018.  

Results: the tasks were: training of the whole personnel in quality management issues, 

diagnosis of the situation of the laboratories in relation to quality, elaboration of the time table by 

stages, the policy, the objectives of quality and the strategic projection of the center; all the activi-

ties carried out in the laboratories were organized in the general diagram of processes; indicators to 

measure effectiveness and efficiency were designed; and the documentation of the whole system is 

in process.  

Conclusions: work is being done in the process of implementing a quality management 

system in the teaching laboratories of the basic biomedical sciences and in the clinical determina-

tions laboratory of the Immunology and Biological Products Center of the Medical Sciences University 

of Camagüey, the initial tasks have been fulfilled and presently the elaboration of all the system's 

documentation is in progress. 
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DeCS: ISO 9000; QUALITY MANAGEMENT; TECHNOLOGY ASSESSMENT, BIOMEDICAL; QUALITY  

CONTROL; LABORATORIES/standards. 

_______________________________________________________________________ 

Recibido: 22/04/2019 

Aprobado: 04/07/2019 

Ronda: 1 

_______________________________________________________________________ 

INTRODUCCIÓN  

La importancia de un sistema de gestión de la calidad (SGC) en las instituciones de salud es un tema 

cada día más divulgado, que no ha logrado alcanzar el reconocimiento requerido para demostrar que 

su implementación es la principal vía de garantizar la calidad del servicio que se brinda, tanto en  

unidades asistenciales como docentes y de investigación del Sistema Nacional de Salud. 

La gestión por la calidad debe verse como el trabajo por reforzar la formación y consolidación de un 

valor humano, donde lo que más interesa es la satisfacción por la obra bien hecha y no solo como un 

conjunto de técnicas y procedimientos que los directivos aplican para comprobar si los que realizan el 

trabajo lo han hecho bien. (1)  

Las empresas deben dotarse de todas las herramientas posibles que le ayuden a minimizar sus  

vulnerabilidades, fortalecer sus cualidades, de modo tal que se vuelva cada día más competitiva, y la 

mejor manera de lograrlo es mediante sistemas de gestión de la calidad. (2)  

Un SGC permite la integración de todos los procesos requeridos para la satisfacción de la política de la 

calidad, así como el cumplimiento de las necesidades y los requisitos de los usuarios, (3) es el  

conjunto de actividades relacionadas entre sí, ordenadas, que establece la metodología, las 

responsabilidades y los recursos necesarios para lograr los objetivos planificados de acuerdo a la 

política de la calidad de la organización. (4) 

Los procesos, procedimientos, instrucciones, especificaciones y registros son herramientas que tienen 

la intención de guiar a las personas en la realización de sus tareas, facilitar la toma de decisiones,  

reproducir las acciones y las pruebas, reducir los errores relacionados con la mala comunicación,  

reducir las variaciones en los productos y minimizar las fluctuaciones en el desempeño. (5)  

La aplicación de los principios y los requisitos de gestión de la calidad de la norma NC-ISO 9001:2015 

brinda a las organizaciones una herramienta valiosa para gestionar sus procesos, mejorar su desem-

peño, lograr la satisfacción de todas las partes interesadas y el cumplimiento de la legislación  

aplicable. (6) Esta norma está estructurada en 10 capítulos, los tres primeros son informativos y los 

siete restantes son regulatorios. La aplicación de esta norma ha sido el modelo más entendido por las 

organizaciones y reconocido como el primer paso en demostrar la capacidad de satisfacer las  

necesidades y expectativas de los clientes, para luego aspirar al logro de la excelencia por la calidad, 

con la aplicación necesaria de otros enfoques, como el de los premios y modelos de excelencias  

nacionales, regionales e internacionales. (7) 

El proceso de implementación del SGC demanda un entendimiento de los requerimientos de la norma 

y un análisis de la situación de la organización; es fundamental lograr que la fuerza de trabajo se ha-  
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ga partícipe de los cambios que son necesarios introducir para poder llevar a feliz término esta  

actividad. Según la NC ISO 9000:2015, (8) un SGC es más efectivo cuando todos los empleados  

entienden y aplican las habilidades, la formación, la educación y las experiencias necesarias para 

desempeñar sus roles y responsailidades. 

Las instituciones de educación superior contemplan como una prioridad la gestión de la calidad,  

debido a que se les considera centros de capacitación de profesionales e investigadores de alto nivel, 

pero también representan unidades de producción de conocimiento y tecnología, aspectos esenciales 

para mantener el ritmo de desarrollo económico y elevar la calidad de vida del país. (9) 

Las universidades son productoras de servicios, y el servicio es un trabajo que se ejecuta para otros, 

son todos los ofrecimientos de valor para los clientes de una empresa, ya sean separados o incluidos 

en un producto, que se pueden proporcionar antes, durante y después de la venta; y se parte de la 

premisa de que el producto es un conjunto de servicios, los cuales van a satisfacer las necesidades 

del consumidor. El servicio se puede definir como un producto intangible, a través del cual el suminis-

trador le crea sensaciones, experiencias y recuerdos al cliente, que debe estar orientado a satisfacer 

las necesidades y expectativas de este; por lo tanto, ofrecer un servicio de calidad brinda un progreso 

continuo, su falta conduce al fracaso. (10) 

El desarrollo de un SGC transcurre por varias etapas, a través de las cuales se crean las condiciones 

para su implementación, Burckhardt Leiva V, (1) describe 17 pasos, los que para su aplicación en el 

centro se reagrupan en nueve etapas siguiendo criterios de especialistas consultores de las dos  

entidades especializadas en el diseño e implementación de los SGC, ellas son: el Centro de  

Información y Gestión Tecnológica (CIGET) y la Oficina Territorial de Normalización (OTN):  

1. Preparación de la organización. 

2. Planificación del SGC. 

3. Comunicación e información. 

4. Diseño del SGC y elaboración de la documentación. 

5. Implantación del SGC. 

6. Seguimiento y medición del sistema hasta llegar a la certificación. 

7. Mejora continua. 

8. Certificación. 

9. Mantenimiento. 

Estas etapas no tienen una secuencia lineal, sino que pueden desarrollarse en algunos casos  

simultáneamente. Las salidas previstas comprenden el informe de resultados del diagnóstico, plan de 

acción para la implantación del SGC, documentos, registros, informes de auditorías internas y  

revisiones por la dirección, cumplimiento de las acciones correctivas y preventivas y resultados de los 

análisis de datos, a partir de los cuales se pueden determinar tendencias y oportunidades de  

mejora. (11)  

El objetivo de realizar esta investigación es caracterizar el proceso de implementación de un SGC,  

como vía para alcanzar la excelencia, en los servicios que se ofertan en los laboratorios de las Cien- 
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cias Básicas Biomédicas (CBB) y en el de determinaciones clínicas, en el Centro de Investigaciones y 

Productos Biológicos (CENIPBI) de la Universidad de Ciencias Médicas de Camagüey (UCMC). 

 

 

MÉTODOS 

Se realizó una investigación en sistemas y servicios de salud. En el artículo se narra la experiencia 

de los primeros pasos de la implementación de un SGC en el CENIPBI de la UCMC, en el período de 

abril de 2016 a mayo de 2017. El estudio se realizó en los tres laboratorios de las CBB y el de deter-

minaciones clínicas, los cuatro son laboratorios clínicos docentes y están de manera directa relacio-

nados con la docencia de pre y postgrado, el resto de los laboratorios están más vinculados a servi-

cios científicos técnológicos relacionados con la asistencia y otras actividades de investigación que se 

ofertan en el centro y no se incluyeron en la primera etapa de la implementación del sistema en el 

centro. 

Con el objetivo de informar a los actores sobre el proceso a ejecutar se convocó a todos los trabaja-

dores en el salón de reuniones y se ofreció por parte de la representante de la calidad, por la direc-

ción del centro y los especialistas consultores una breve explicación sobre el trabajo a realizar duran-

te el proceso del diagnóstico, así como los objetivos y características de este.  

En el trabajo desarrollado se aplicó el método de la triangulación de la información, por el cual se 

accede a la información que brindan distintos actores en un mismo escenario, y que permite una 

mayor comprensión de la realidad estudiada, combinar diferentes modos de abordar un mismo fenó-

meno va a permitir llegar a conclusiones más rigurosas y profundas sobre el mismo. (12) 

La triangulación es definida por lo general como la combinación de métodos cuantitativos o cualitati-

vos, de investigación en la medición de una misma unidad de análisis. Dichos métodos son comple-

mentarios y combinarlos permite utilizar los puntos fuertes y paliar las limitaciones o debilidades de 

cada uno de ellos, cruzar datos y observar si se llega a las mismas conclusiones. (12)  

El diagnóstico es una fotografía analítica de la situación actual de la empresa y refleja las insuficien-

cias que presenta la entidad de forma detallada. La realización de un diagnóstico eficaz no puede ser 

abordada desde una mirada unívoca o unilineal; sólo puede aspirarse a lograr un resultado veraz por 

la convergencia de análisis desde múltiples e interdependientes fuentes de información. En la reali-

zación del diagnóstico se utilizaron diversas técnicas y métodos complementarios en las áreas de la 

organización, como el acopio y análisis de la información, con la activa participación de los trabaja-

dores y directivos, lo que permite que se sientan parte y motores impulsores de los procesos de 

cambios a operarse en el centro.  

Entre las diferentes técnicas que se utilizaron se pueden mencionar: 

- Visitas a las áreas de la organización como forma de observación directa. 

- Revisión documental. 

- Diseño y aplicación de cuestionarios y entrevistas a los trabajadores. 
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RESULTADOS  

En el período de tiempo que se analiza se han logrado cambios importantes en el sistema de trabajo 

de los laboratorios en el centro, se manifiesta el interés creciente de los trabajadores por lograr la  

satisfacción de las necesidades y expectativas de los clientes, tanto las exigidas por la norma como 

las solicitadas por ellos. Se estableció de forma adecuada los aspectos a tener en cuenta para la  

solicitud del uso de los laboratorios, así como la obligación del personal encargado de los mismos de 

satisfacer todas las demandas recibidas, con la declaración previa de la dificultad para el cumplimien-

to de alguno de los servicios solicitados y la posible alternativa a ofrecer. 

Para impregnar en el colectivo la importancia del trabajo en equipo, se creó un espacio para  

incrementar las actividades de intercambio entre todos los trabajadores (salón de protocolos), como 

vía para propiciar el mejoramiento de las relaciones interpersonales, aspecto este manifestado por los 

trabajadores en los encuentros realizados. Cada responsable de laboratorio elaboró su rutina de  

trabajo que permitió definir los procedimientos a confeccionar, aspecto en el cual aún se labora  

(Tabla 1). 
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Se logró la capacitación de todo el personal de los laboratorios en temas de gestión de la calidad, lo 

que permitió la introducción de nuevos conceptos y estilos de trabajo, se facilitó la integración de 

equipos de trabajo, con alta empatía comunicacional entre sus actores y una perspectiva más global, 

con lo cual se espera que el conocimiento generado puede ser aplicado para lograr la transformación 

pertinente. Esto implicó involucrar todos los saberes (científicos y no científicos) para poder encontrar 

soluciones más efectivas y duraderas. (13,14) 

La capacitación del personal fue realizada por especialistas del CIGET y de la OTN. Los cursos relacio-

nados con gestión de la calidad colaboraron en buena medida a preparar a los trabajadores con una 

base sólida, para que pudieran elaborar estrategias de trabajo con los objetivos trazados según la 

perspectiva futura del centro. 

Las actividades de capacitación fueron separadas en dos grandes grupos: las encaminadas a familia-

rizar a los trabajadores con el tema y las dirigidas a certificar los conocimientos adquiridos. Dentro de 

estas últimas se incluyó el curso de formación de auditores internos, que formó tanto a personal de 

los laboratorios como de otros departamentos, para su posterior utilización en las auditorías a realizar 

como parte del proceso de implementación del SGC.  

Se realizaron siete actividades de superación encaminadas a lograr la familiarización con el tema por 

parte de los especialistas del CIGET, con diferentes formas de organización de la enseñanza: clases 

taller, seminarios, conferencias y actividades prácticas, en las cuales se utilizaron técnicas participati-

vas y el enfoque desarrollador para facilitar el intercambio entre los educandos y entre ellos y los 

profesores.  

Estas actividades fueron: 

1. Seminario: Gestión del cambio y la Calidad. 

2. Conferencia: La alta dirección y las normas ISO 9000.  

3. Conferencia: Documentación. 

4. Clase práctica: Documentación. Aplicación práctica. 

5. Entrenamiento: Gestión de indicadores. 

6. Conferencia: Gestión por proceso y las normas ISO 9000. 

7. Clase taller: Momentos de verdad y su relación con las Normas ISO 9000. 

Las actividades de superación para certificar conocimientos adquiridos se organizaron en cinco  

cursos, de una semana de duración cada uno. En su desarrollo se utilizaron diferentes formas de  

organización de la enseñanza, todas de carácter evaluativo. La obtención del certificado respondió a 

la aprobación de las evaluaciones aplicadas en el transcurso de los mismos. Los temas fueron:  

1. Formación de Auditores. 

2. Documentación de los Sistemas de Gestión de la Calidad. 

3. Gestión de procesos. 

4. La Normalización y su desarrollo en Cuba.  

5. Sistema de Gestión de la Calidad según ISO 9001:2015. 

Se realizó el diagnóstico de la situación de los laboratorios en lo referente a la calidad, de acuerdo a 

los requisitos establecidos por la norma ISO 9001:2015. Es de destacar que la realización de este  
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diagnóstico por los especialistas contratados fue más cualitativo que cuantitativo, es decir, no  

proporcionó la información exacta de cuan próximo se estaba de lograr el objetivo propuesto, lo que 

motivó el diseño de una guía práctica por los autores de la investigación que facilitara la realización y 

evaluación diagnóstica en los departamentos objeto de estudio para su posterior utilización. Esta guía 

contiene los siguientes acápites: cada uno de los ítems de la Norma con el requisito, el criterio de 

evaluación, el estado de cumplimiento (con una codificación del uno al cinco), la descripción de la  

situación, las evidencias existentes y las recomendaciones. 

Una vez realizado el diagnóstico se procedió a diseñar un cronograma de trabajo por etapas y se  

trazaron las acciones para lograr la implementación. En este período de tiempo se diseñaron la  

política, los objetivos de la calidad y la proyección estratégica del centro. 

Todas las actividades que se ejecutan en los laboratorios quedaron organizadas dentro del Diagrama 

General de los Procesos (DGP) del centro, necesarios para cumplir con los requisitos del SGC exigidos 

por la norma cubana NC ISO 9001:2015. En el DGP se representa la relación entre los clientes y  

partes interesadas con los procesos de gestión: apoyo, operación, evaluación del desempeño y  

mejora (Figura 1).  
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Se diseñaron indicadores para medir eficacia y eficiencia, entre los que e encuentran: indicadores del 

proceso de apoyo a la docencia de pre y posgrado (disponibilidad de recursos, efectividad de los  

laboratorios de las CBB, por ciento de satisfacción de los profesores y de los alumnos); indicadores 

de gestión de la calidad (por ciento de quejas y reclamaciones); gestión de riesgos, selección, segu-

ridad y salud del trabajo; planeación estratégica; auditorias internas y capacitación.  

El sistema de la calidad se construye fundamentalmente con documentos, aspecto en el cual se  

trabaja en el momento actual, es decir se continúa elaborando la documentación de todo el sistema. 

 

 

DISCUSIÓN 

Los servicios de salud requieren ser interpretados desde un abordaje sistémico, con la aplicación de 

estrategias por etapas y sus respectivas tareas, en lo especial diseñadas para promover la gestión 

eficiente de los objetivos previstos. (5) 

En el proceso de implementación se parte de la idea de que para lograr la cultura de la calidad se  

debe comenzar con un grupo de acciones encaminadas al empoderamiento de trabajadores,  

profesionales, profesores y estudiantes en esta temática, por lo que es esencial el desarrollo de  

talleres a todos los niveles, que involucren desde el trabajador de servicio más simple hasta el  

profesional de mayor calificación académica, de modo que concientizen que el cumplimiento de la  

tarea asignada a cualquier nivel es esencial en la calidad, que todo funciona como un sistema, y el 

fallo de un eslabón hace que se pierda el objetivo diseñado. (15) 

Gabastou JM, (5) plantea que la gestión de las organizaciones se ha basado clásicamente en la  

división del trabajo por departamentos o funciones, con una clara definición de la jerarquía, y con el 

foco principalmente en los resultados de las actividades de cada persona o cada departamento;  

añade además que en la actualidad se sabe que la eficiencia en el logro de resultados se mejora de 

forma notable al gestionar como un proceso todas las actividades y los recursos destinados a ellas. 

Este enfoque de gestión por procesos no prescinde de la estructura por departamentos, pero concen-

tra la atención en el resultado de cada proceso y en cómo éstos añaden valor al cliente del producto 

o usuario del servicio.  

La utilización de indicadores es quizás la característica más representativa de la gestión por procesos 

y su principal ventaja radica en que permite evidenciar de manera oportuna, e incluso en tiempo 

real, cualquier desvío o interrupción que pueda afectar de forma negativa el alcance de las metas 

previstas. (5)  

Los documentos del sistema de calidad son algo más que simples instrucciones para cumplir con una 

determinada tarea: en su conjunto constituyen una guía que establece de manera clara las expecta-

tivas de la dirección con respecto al trabajo que se debe realizar. Una buena documentación es  

esencial para el sistema de calidad, pues constituye el único modo de asegurar que cada parte del 

sistema cumple con la política de calidad y, por lo tanto, de garantizar el nivel de los productos y 

servicios ofrecidos. (5) 
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En el informe que aborda las bases legales de la calidad en los servicios de salud se plantea que el 

mundo actual exige que las organizaciones tengan la capacidad de dar evidencias objetivas de  

calidad, añade que el régimen jurídico de la calidad en Cuba tiene como fin la satisfacción de la  

población y los prestadores a través del desarrollo de la producción, los servicios, el comercio y la  

actividad científico tecnológica. (16) 

De ahí que se considere de vital importancia implementar un SGC en los laboratorios de las CBB en el 

CENIPBI por las siguientes razones: 

- Constituye una premisa fundamental de Cuba la actualización del modelo económico mediante el 

cumplimiento de los lineamientos, orientados varios de estos a la implementación del SGC como una 

meta a alcanzar para cumplir con las exigencias actuales.  

- En los Lineamientos de la Política Económica y Social del Partido y la Revolución para el período 

2016-2021, en el 109 se expresa que se debe culminar el perfeccionamiento del sistema de normali-

zación, metrología y aseguramiento de la calidad, en correspondencia con los objetivos priorizados del 

Plan Nacional de Desarrollo Económico y Social, que alcance a todos los actores económicos del  

país. (17)  

- Se necesita determinar, documentar y controlar los procesos que se desarrollan para medir la  

eficacia de la organización y mejorarla continuamente. 

Tanto en el mundo como en la región de Las Américas, la salud universal está ocupando cada vez 

más el centro de todas las políticas, y los debates se enfocan en las vías que mejor conduzcan a su 

plena satisfacción. (18) La estrategia para el acceso y la cobertura universales de salud descansa sobre 

tres principios claves: la salud como derecho humano, la equidad y la solidaridad. (19) 

La mejora de la calidad necesita de la concurrencia sinérgica de todos los niveles de responsabilidad, 

y también de una sensibilización y formación básica para quienes desempeñarán servicios de  

salud, (20) la calidad no puede lograrse sin el compromiso de todo el personal, tanto directivo, como 

operativo y administrativo, y es preciso que todos reconozcan y asuman su responsabilidad para el 

éxito de la implementación o mejoramiento del sistema y se esfuercen juntos para alcanzarlo. (5)  

 

 

CONCLUSIONES 

Se trabaja en el proceso de implementación de un sistema de gestión de la calidad en los laboratorios 

docentes de las ciencias básicas biomédicas y el de determinaciones clínicas del Centro de Investiga-

ciones y Productos Biológicos de la Universidad de Ciencias Médicas de Camagüey, han sido cumplidas 

las tareas iniciales y está en la actualidad en proceso de elaboración toda la documentación del  

sistema. 
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