Arch méd Camagiiey. 2025; 29:e11017 Articulo original

ISSN 1025-0255

Mejora del cumplimiento de las buenas practicas de laboratorio

clinico como resultado de una intervencion

Improved compliance with good clinical laboratory practices as a result of

an intervention

Yudeynis Marisol Diaz-Alonso* https://orcid.org/0009-0004-1054-0243

Isis Patricia Rodriguez-Socarras? https://orcid.org/0000-0002-4450-496x

Ubaldo Roberto Torres-Romo? https://orcid.org/0000-0003-0852-4389

Dayami Bembibre-Mozo? https://orcid.org/0000-0003-0778-172X

Tahymiris Pérez-Milan® https://orcid.org/0000-0003-4651-7294

Universidad de Ciencias Médicas. Hospital Pediatrico Provincial Eduardo Agramonte Pifia. Departa-
mento de Laboratorio clinico. Camagtiey, Cuba.

2 Universidad de Ciencias Médicas. Departamento. Centro de Inmunologia y Productos Biolégicos
(CENIPBI). Camagley, Cuba.

3 Universidad de Ciencias Médicas. Hospital Pediatrico Provincial Eduardo Agramonte Pifia. Departa-

mento.Laboratorio Provincial de Biologia Molecular. Camaguiey, Cuba.

*Autor para la correspondencia: yude.cmw@infomed.sld.cu

RESUMEN

Introduccion: Las buenas practicas de laboratorio clinico son esenciales para garantizar resultados
confiables y de calidad en los analisis para el diagnostico pediatrico. En Cuba su implementacion es
obligatoria segun la regulacion nacional (D3-2021), pero existen desafios en su adopcion.
Objetivo: Evaluar el cumplimiento de las buenas practicas en el Laboratorio clinico del hospital
pediatrico Eduardo Agramonte Pifia de Camaguey.

Métodos: Se realizdé un estudio de intervencién, desde enero de 2022 a marzo de 2024, para
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evaluar el cumplimiento de las buenas practicas en el Laboratorio clinico del hospital. El universo
de estudio estuvo constituido por la organizacion (documentacién, trabajadores, equipamiento, y
otros recursos). Los datos fueron recogidos y procesados en un instrumento informatico, estandari-
zado que incluye 10 apartados con 227 requisitos, se seleccionaron cuatro apartados en los que
algunos de sus requisitos pueden gestionarse a nivel del laboratorio (gestion de documentacidn,
gestion de recursos, gestién del proceso analitico y gestidon de quejas y reclamaciones), después de
la evaluacion, se identificaron las no conformidades, se aplicdé un plan de accién y se reevalud el
cumplimiento, los resultados se compararon.

Resultados: En la evaluacion inicial el cumplimiento de las buenas practicas de laboratorio clinico
fue de 41 % (no cumple) con deficiencias en la documentacién de todos los apartados y al aplicar
las acciones correctivas, se alcanz6 66 % (cumple parcial).

Conclusiones: Como resultado del estudio de intervencion, se mejord el cumplimiento de las bue-
nas practicas de laboratorio, especialmente en la trazabilidad y reduccién de errores, lo que impac-

ta en la calidad del servicio pediatrico.

DeCS: LABORATORIOS CLINICOS; CONTROL DE CALIDAD; GARANTIA DE LA CALIDAD DE ATEN-
CION DE SALUD; CALIDAD DE LA ATENCION DE SALUD; GUIA DE PRACTICA CLINICA.

ABSTRACT

Introduction: Good clinical laboratory practices are essential to ensure reliable, high-quality re-
sults in pediatric diagnostic analyses. In Cuba, their implementation is mandatory according to na-
tional regulations (D3-2021), but there are challenges in their adoption.

Objective: To evaluate compliance of good practices in the Clinical Laboratory of the Eduardo
Agramonte Pifia Pediatric Hospital in Camaguey.

Methods: An intervention study was conducted from January 2022 to March 2024 to evaluate
compliance with good practices in the hospital's Clinical Laboratory. The study population consisted
of the organization (documentation, staff, equipment, and other resources). The data was collected
and processed using a standardized computerized tool that includes 10 sections with 227 require-
ments. Four sections were selected, some of which could be managed at the laboratory level
(documentation management, resource management, analytical process management, and com-
plaints and claims management). After the assessment, nonconformities were identified, an action
plan was implemented, and compliance was reassessed. The results were compared.

Results: In the initial assessment, compliance with good clinical laboratory practices was 41%
(non-compliant), with deficiencies in the documentation of all sections. After applying corrective

actions, it reached 66% (partial compliance).
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Conclusions: As a result of the intervention study, compliance with good laboratory practices im-

proved, especially in traceability and error reduction, impacting the quality of pediatric services.

DeCS: LABORATORIES, CLINICAL; QUALITY CONTROL; QUALITY ASSURANCE, HEALTH CARE;
QUALITY OF HEALTH CARE; PRACTICE GUIDELINE.

Recibido: 25/06/2025
Aprobado: 16/10/2025
Ronda: 1

INTRODUCCION

En los ultimos afios, el concepto de calidad aplicado a los servicios de salud ha ganado cada vez
mas terreno. Ello no implica que histéricamente estos servicios no hayan estado en pos de la exce-
lencia, ya no se trata exclusivamente de poseer calidad, sino que esta sea percibida por el usuario.
() Las buenas practicas de laboratorio clinico (BPLC) son un conjunto de requisitos y actividades
que aseguran que el servicio de laboratorio clinico sea competente para realizar determinados ana-
lisis y garantice la calidad y confiabilidad.

Hoy dia, reconocer que un laboratorio es competente para realizar determinados ensayos o propor-
cionar evidencias del adecuado cumplimiento de la regulacién de BPLC vigente, constituye una ne-
cesidad por las implicaciones legales que conllevan los servicios de salud en el mundo.® En Cuba,
las instituciones de salud cumplen funciones no sélo asistenciales, sino docente e investigativas,
por lo que resulta necesario que sus servicios y areas cumplan con los requisitos establecidos en
las BPLC.™

El Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
(CECMED) en su condicion de maxima autoridad, esta facultado para aprobar o rechazar el otorga-
miento de una certificacion de BPLC, asi como de aplicar las sanciones que se establecen en este
reglamento.®

En el afio 2019 fue evaluado el cumplimiento de los requisitos de las BPLC en el hospital pediatrico
de Camagliey Eduardo Agramonte Pifia, con la utilizacién de una guia, basada en la regulacion 3-
2009, resultando 75 requisitos cumplidos, para un 53,5 %.

En el afio 2021 con la derogacidn de la regulacién 3-2009,® y sustitucién de la misma por la regu-
lacion D 3-2021 y como resultado de un analisis realizado por el comité de la calidad se decidid ini-

ciar un proyecto de investigacion con el objetivo de evaluar el grado de cumplimiento de las BPLC
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en el laboratorio clinico del hospital pediatrico Eduardo Agramonte Pifia de Camagtiey, desde enero

de 2022 a marzo de 2024.

METODOS

Se realizé una investigacion en Sistema y Servicios de Salud a través de un estudio de interven-
cion, desde enero de 2022 a marzo de 2024. El universo de estudio estuvo constituido por la orga-
nizacion (documentacion, trabajadores, equipamiento, y otros recursos) en los cuales se realizé el
diagndstico del cumplimiento de los requisitos de las BPLC. La fuente de informacidon primaria la
constituyd un instrumento informatico, estandarizado, disefiado y validado por un comité de exper-
tos en el afio 2021. Se estructurd en dos hojas de calculo de Microsoft Excel 2016.

En el instrumento se incluyeron 10 apartados con 227 requisitos: Sistema de gestion de la calidad,
gestion de la documentacion, gestién de los recursos, gestidon de compras y la contratacién, ges-
tion del proceso analitico, gestion de la informacién, auditorias internas, gestién de las no confor-
midades, gestion de las quejas y las reclamaciones y mejora de la calidad, los cuales fueron consi-
derados como las variables de estudio.

Se seleccionaron cuatro de ellos: Gestion de documentacion, gestion de recursos, gestion del pro-
ceso analitico y gestion de quejas y reclamaciones, que se pueden gestionar por la direccién del
laboratorio con el objetivo de trabajar de forma progresiva y mejorar el cumplimiento de la resolu-
cion.

El procedimiento se realizé en dos etapas (diagndstico inicial y después de aplicado el plan de ac-
cion).

El plan de accidn se trazd por la direccion del laboratorio y fue revisado por la comision provincial
de BPLC e incluyd acciones cognoscitivas, organizativas, proyectivas e innovadoras; premisas, tan-
to generales como particulares, para establecer los juicios y coherencia a las acciones desarrolla-
das.

Técnica de procesamiento y analisis de los datos.

Se realizo la prueba de los rangos con signos de Wilcoxon para comparar muestras pareadas para
variables ordinales, se trabajé con un 95 % de confiabilidad y una probabilidad de error inferior a
0,05 utilizando el paquete estadistico SPSS version 23.0.

El calculo de la estadistica descriptiva (frecuencias absolutas, relativas y porcentaje) se realizé de
forma automatica mediante el SPSS.

El instrumento establecié una escala evaluativa de la forma siguiente:
. Cumple (C): Entre el 80 y el 100 % de cumplimiento
. Cumple parcial (CP): Entre el 60 y el 79 % de cumplimiento
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o No cumple (NC). Menor 60 % de cumplimiento.

Los resultados se reflejaron en tablas.

Implicaciones éticas

En la realizacidon del estudio se tuvieron en cuenta los principios éticos que rigen las investigaciones
biomédicas. Se contd con la aprobacién de la direccién del hospital y del Comité de Etica de la In-
vestigacion en Salud y el Consejo Cientifico Provincial de la Salud, en la Universidad de Ciencias
Médicas de Camagley. La informacién fue utilizada solo con fines investigativos y se obtuvo el con-

sentimiento informado del responsable del laboratorio.

RESULTADOS

En la tabla 1 se observd que de los 227 requisitos solo se cumplieron 94 (41 %), la totalidad de los
apartados no cumplieron y el laboratorio obtuvo una evaluacién de NC, la gestion de las no confor-
midades, mejora de la calidad y la gestion de las quejas y las reclamaciones, con una menor pun-
tuacion 0 (0 %) respectivamente y la gestion de los recursos la que mas puntuacion alcanzé con

49 (58 %) (Tablal).

Tabla 1 Mejora del cumplimiento de las buenas practicas de laboratorio clinico como
resultado de una intervencién. Resultado de la evaluaciéon del cumplimiento de las BPLC

Evaluacién del cumplimiento Total

Apartados c cp NC No. %
Sistema de gestion de la calidad 7 0 15 22 32
Gestion de la documentaciéon 6 0 11 17 35
Gestion de los recursos 49 0 36 85 58
Gestion de las compras y la contratacion 2 0 18 20 10
Gestion del proceso analitico 24 0 19 43 54
Gestion de la informacién 4 0 12 33
Auditorias internas 2 0 25
Gestion de las no conformidades 0 0

Gestion de las quejas y las reclamaciones 0 0

Mejora de la calidad 0 0 12 12

Total 94 0 133 227 41

Fuente: Instrumento informatico.

En la tabla 2 se pudo observar los resultados de la evaluacion de la gestion de la documentacion, an-
tes y después de aplicado el plan de accién. En el diagnostico inicial de los 17 requisitos se cumplie-
ron 6 (35 %) y el apartado fue evaluado de NC, después de aplicado el plan de accién se cumplieron

14 requisitos (82 %) y fue evaluado de C (Tabla2).
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Tabla 2 Evaluacién del cumplimiento de la gestion de la documentacion,
antes y después de aplicado el plan de accién
Gestion de la documentacion Requisitos

Control de los documentos 7 1 14 5 71
Control de los registros 6 3 50 6 100
Documentos internos 3 2 67 3 100
Documentos externos 1 0 0 0 0

Total 17 6 35 14 82

Fuente: Instrumento informatico.

Tras la evaluacion del apartado, se disefio un plan de accién focalizado en: Designar a la persona
competente para gestionar el sistema de documentacién; conservar una copia, en formato digital,
de los documentos obsoletos mas relevantes; establecer los controles para la identificacion, el al-
macenamiento y la proteccidon de los registros; elaborar registros claros, legibles e indelebles;
mantener los registros facilmente identificables y recuperables; asentar en la modificacién de los
datos la firma y fecha, de modo que pueda leerse la informacion original que ha sido modificada y
elaborar los documentos internos requeridos en el laboratorio.

En la tabla 3 se observaron los resultados de la evaluacién de la gestidon de los recursos, antes y
después de aplicado del plan de accién, en el diagnéstico inicial de los 85 requisitos, se cumplieron
49 (58 %) y el apartado fue evaluado de NC. Después de aplicado el plan de accion, se cumplieron

77 (91 %) y fue evaluado de C (Tabla3).

Tabla 3 Evaluacion del cumplimiento de la gestion de los recursos,
antes y después de aplicado el plan de accion
Gestion de los recursos Requisitos

Gestion de los recursos 1 0 0 0 0

Recursos humanos 18 8 44 17 94
Instalaciones 11 4 36 6 55
Ambiente de trabajo 8 5 63 7 88
Control de la contaminacién 4 1 25 4 100
Equipos e instrumentos 26 17 65 26 100
Diagnosticadores y materiales 11 9 82 1.F: 100
Otros reactivos y materiales 6 5 83 6 100
Total 85 49 58 77 91

Fuente: Instrumento informatico.

El plan de acciéon para mejorar la evaluacién inicial estuvo encaminado a: capacitar al personal en
BPLC y bioseguridad, estableciendo un programa que comprenda las necesidades de formacién; do-
cumentar los requisitos y mantener los registros de las actividades periddicas de limpieza, desinfec-
cion y mantenimiento de las instalaciones; documentar y mantener actualizados los certificados de

calibracién de los equipos; establecer los registros para identificar, manipular, conservar y controlar
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el uso seguro y la existencia de los materiales de referencia.

En la tabla 4 se observaron los resultados de la evaluacidén de la gestion del proceso analitico, an-
tes y después de aplicado del plan de accion, en el diagndstico inicial de los 43 requisitos, se cum-
plieron 24 (56 %), y el apartado fue evaluado de NC. Después de aplicado el plan de accidn, se

cumplieron 39 (91 %) y fue evaluado de C (Tabla 4).

Tabla 4 Evaluacion del cumplimiento de la gestion del proceso analitico, antes y después de
aplicado el plan de accién

Gestion de proceso analitico Requisitos

Fase pre analitica 17 10 59 16 94
Fase analitica 9 6 67 9 100
Aseguramiento de la calidad 5 3 60 5 100
Fase pos analitica 2 1 50 2 100
Informe de analisis 10 4 40 7 70
Total 43 24 56 39 91

Fuente: Instrumento informatico.

El plan de accién para mejorar la evaluacidn inicial se dirigié a: Redactar una lista informativa con las
determinaciones que se realizan en el laboratorio y el tiempo estimado de informe; redactar el mo-
delo de consentimiento informado, para los casos que se requiera; redactar la politica de confiden-
cialidad de la informacién personal; establecer los criterios para |la aceptacién o rechazo de las mues-
tras; establecer la politica para el reensayo y el remuestreo; actualizar la documentacion establecida
para el sistema de control de la calidad interno; identificar los puntos criticos; redactar el informe de
analisis (IA), segun la regulacidn; establecer las instrucciones para enmendar un IA y establecer las
instrucciones para emitir una copia de un IA en caso de extravio o deterioro del original.

En cuanto a la evaluacion de la gestidon de las quejas y las reclamaciones, en el diagnodstico inicial, de
los tres requisitos que conforman esta variable ninguno se cumplié, después de aplicado el plan, se
elaboraron los documentos requeridos y se cumplié con el 100 %.

El plan de accion estuvo encaminado a: Mantener actualizados los registros para evaluar y responder
con inmediatez las quejas y las reclamaciones, asi como documentar los motivos por los que alguna
queja o reclamacion no fue investigada.

En el grafico 1 se observd que, después de aplicado el plan de accion de los 227 requisitos se cum-
plieron 150 (66 %), con esta evaluacién el laboratorio CP, confirmando la eficacia de las acciones

(Griéfico 5).
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Fuente: Tabla 5.

Grafico 1 Comparacion de la evaluacion del cumplimiento de las buenas practicas de
laboratorio clinico antes y después de disefiado el plan de accidn.

DISCUSION

La regulacién de BPLC D3-2021,® establece que el cumplimiento de las BPLC es obligatorio para
los laboratorios que participen en actividades reguladoras relacionadas con las funciones basicas
del CECMED, asi como para los laboratorios que realicen andlisis altamente especializados, con
marcado impacto para la salud y seguridad de la poblacion.

Por su parte Alvarez,”’ sefiala que las instituciones de salud que certifiquen sus laboratorios bajo
las BPLC, obtendran reconocimiento por el cumplimiento de requisitos, lo que incrementara su cre-
dibilidad. No obstante, la implementacion exige un compromiso de mantenimiento continuo.

Los autores opinan que cumplir con las BPLC, es una necesidad del colectivo de trabajadores que
requiere el compromiso de la administracion; cuando se cumple con los requisitos de la regulacién,
se demuestra que el laboratorio es competente para realizar los analisis y que los resultados se
emiten con calidad y proporcionan confianza en el servicio.

En el estudio realizado por Fuentes y Louro,® la evaluacidn de las BPLC en el diagndstico inicial es
de un 86 % de cumplimiento, encontrando las principales dificultades en la documentacion, el
equipamiento de trabajo, la capacitacion del personal y los recursos humanos.

Las no conformidades se definen como cualquier incidencia o situacion que se produce cuando, en
la realizacion de una actividad, se obtiene un resultado que incumple un requisito, las mismas pue-
den detectarse en cualquier fase o actividad de la gestiéon de los procesos y de la prestacion de
servicios. Pueden ser correctivas (ya se han dado) o preventivas (se pueda producir).®

El plan de acciones correctivas se refiere al conjunto de correcciones y acciones correctivas que se
adoptan en respuesta a las no conformidades identificadas.® Segiin Gascén et al.,® el plan de ac-
cion es una herramienta de planificacion correctiva. Compuesta por acciones proactivas ordenadas
para afrontar distorsiones en el funcionamiento de la organizacion. Constituye un proceso continuo

de transformacion, para controlar los factores causales y condicionantes. Tiene un caracter de cor-
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to y mediano plazo.

Los autores consideran que elaborar un plan de accidn para solucionar las no conformidades que se
detectan al realizar el diagndstico del cumplimiento de las BPLC, le aporta varias ventajas al labo-
ratorio clinico, su confeccion permite organizar y planificar las acciones, ademas, facilita la bdsque-
da de soluciones ya que integra a todos los departamentos e involucra al personal.

Después de aplicado el plan de accion para solucionar las no conformidades en el apartado gestion
de la documentacion, se logré: Designar a la persona competente para gestionar el sistema de do-
cumentacién, asegurar que el personal autorizado realice los procederes establecidos para la docu-
mentacion. Establecer la politica, los procedimientos y registros para garantizar la proteccién de la
informacién confidencial, y contar con los recursos necesarios para implementarlos.

Se pudo conservar una copia, en formato digital, de los documentos obsoletos retirados mas rele-
vantes y establecer los controles para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recu-
peracion y la disposicién de los registros. Se elaboraron los documentos internos requeridos.

Para Luitel,*® |]a documentacién adecuada ayuda a una gestidn eficaz del laboratorio. Todas las
actividades realizadas deben registrarse tanto de forma manual como electrénica. Es necesaria la
documentacién para garantizar los problemas de seguridad del equipo y del entorno del laborato-
rio.

Arias y Medina,'?) consideran que la implementacion de un sistema de gestién documental es im-
portante, debido a que contribuye a mejorar la eficacia y la trazabilidad de los procesos, detectar
los errores y evitar que se vuelvan a producir, ofreciendo la posibilidad de tener una alta calidad y
mejora continua en los procesos que se realizan en los laboratorios.

Después de aplicado el plan de accién para solucionar las no conformidades en el apartado gestién
de los recursos, se logré: Adiestrar de forma tedrica y practica a todo el personal, en BPLC y biose-
guridad, identificar las necesidades de capacitacion del personal. Se establecié plasmar en un re-
gistro junto a cada equipo la fecha de la Ultima calibracidon, asi como los registros de uso y estable-
cer los procedimientos para proteger la integridad de los datos, en los equipos automatizados.

Para los autores el laboratorio debe contar con los recursos humanos suficientes que cumplan con
las BPLC, que el personal sea calificado y tenga competencia para realizar los exdmenes con cali-
dad. Se deben impartir capacitaciones segun las necesidades que se establezcan en los laborato-
rios y de esta forma actualizar los conocimientos y habilidades.

Ledn y Fernandez,*? consideran que entre los atributos de calidad que debe poseer el laboratorio,
se deben tener en cuenta el mantenimiento de la infraestructura, condiciones higiénico-sanitarias
adecuadas, libre de riesgos para el paciente y los empleados, trato respetuoso y cordial, asi como
cumplir con la normativa vigente.

Segun Pilco et al.,*® se debe potenciar el liderazgo para que las actividades de capacitacién dentro
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y fuera del laboratorio sean permanentes y su seguimiento continuo, con el fin de obtener mejoras
de performance, sostenibles en el tiempo. Valles et al.,'*) expresan que en el laboratorio clinico las
medidas de bioseguridad comienzan con la formacién adecuada del personal.

Después de aplicado el plan de accién para solucionar las no conformidades en el apartado gestién
del proceso analitico, se logré: Disponer de la lista actualizada de los analisis que se realizan en el
laboratorio y el tiempo de respuesta establecido. Implementar los criterios para la aceptacién o re-
chazo de las muestras. Establecer una politica para el reensayo y el remuestreo y conservar la evi-
dencia del control interno de la calidad.

Se consiguid identificar los puntos criticos de todo el proceso analitico. Los resultados de los anali-
sis efectuados se informaron en un IA con claridad, sin ambigliedades ni tachaduras. Se documen-
taron las instrucciones para enmendar un IA, en caso que no sea posible emitir uno nuevo y para
emitir una copia, en caso de extravio o deterioro del original.

Guaman,*® considera que los diferentes procesos concernientes a la gestion de las muestras en la
fase preanalitica, analitica y postanalitica, son los que representan mayor riesgo en relacién a la
seguridad del paciente, un mal almacenamiento y transporte de muestras, pueden causar un diag-
nostico erréneo, complicaciones, retraso en el manejo de decisiones terapéuticas y errores en la
valoracién de pacientes criticos.

Para Suardiaz et al.,*® |a atencién que el médico de asistencia y el personal del laboratorio conce-
dan a la fase pre analitica, determinara en gran medida, la calidad de los resultados que se van a
obtener, porque ningun resultado puede ser mejor que la muestra de la cual se obtuvo.

Seglin Céspedes et al.,''”) para perfeccionar el control interno de la calidad se deben registrar las
acciones que se realizan cada dia. Propone una guia para registrar: La verificacion de cada método,
la planificacion del control de la calidad, el resultado de las muestras y de los controladores, el re-
gistro de los controladores y calibradores utilizados, asi como el mantenimiento de los equipos.
Panunzio,*® considera que resulta indispensable un sistema de gestion de calidad eficaz, que in-
cluya evaluacién interna y programas de evaluacién externa, permitiendo conocer el rendimiento
del laboratorio en comparacién con otros y la armonizacion de criterios y procedimientos.

Para Tangarife y Montoya,*® el laboratorio clinico evoluciona adaptédndose a cambios cientificos
tecnoldgicos, organizativos y de gestion; en toda esta perspectiva el éxito ante los nuevos desafios
para mejorar su eficacia, dependera de su desempefio a la vanguardia de la gestion de la calidad,
asegurando el logro de los mayores beneficios posibles para el paciente y procurando el dptimo uso
de los recursos disponibles.

Después de aplicado el plan de accion para darle solucion a las no conformidades del apartado ges-
tion de las quejas y las reclamaciones, se logré: Elaborar y mantener actualizados los registros pa-

ra evaluar, responder con inmediatez las quejas y las reclamaciones y documentar los motivos por
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los cuales algunas de las mismas no fueron investigadas.

Para Enciso et al.,’?® una queja, peticién o reclamo manejado de manera inadecuada implica un
usuario o cliente menos y que se divulgue una mala experiencia a otros usuarios; mientras que
una queja y reclamo tratados de manera adecuada significa una oportunidad para determinar fallas
y elaborar acciones para aplicar un plan de mejora continua.

Los autores opinan que una gestidon de quejas y reclamaciones eficiente, es esencial para el labora-
torio clinico ya que el tratamiento adecuado que se le brinda al cliente, es la base fundamental pa-
ra cumplir con sus expectativas y a la vez crea valoraciones positivas del servicio y recomendacio-
nes a otras personas cercanas, proporcionando confianza y publicidad.

Los autores consideran que, el éxito depende de la participacion de todos, desde la alta direccidn
de la institucion hasta el ultimo de los empleados. No se deben ver los requisitos de la regulacidn
como un obstaculo para hacer las cosas, sino como un instrumento para que los resultados emiti-

dos por el laboratorio puedan proporcionar confianza.

CONCLUSIONES

Después del estudio de intervencion se logré evaluar el cumplimiento de BPLC en el hospital y dise-
far un plan de accién para solucionar las no conformidades, asi como aplicar las acciones correcti-
vas que se planificaron en el plan de accidn para los cuatro apartados seleccionados y lograr su
cumplimiento.

La evaluacién de las BPLC se cumplié parcialmente y mejord su cumplimiento, con esto se contri-
buye a garantizar la confiabilidad en los resultados de los analisis que se realizan, lo que impacta

en la calidad del servicio pediatrico.
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