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RESUMEN

El proposito del estudio es diagnosticar la calidad de funcionamiento de los equipos laboratoriales y el gerenciamiento
tecnolégico practicado en los laboratorios de la Universidad Nacional de Asuncion (UNA). La poblacion de estudio (n=246
equipos) se definio en base a criterios de instalaciéon, funcionamiento y utilizacion adecuada de un grupo de 46 tipos diferentes
de equipos laboratoriales correspondientes a siete Facultades y cuatro Institutos de Investigaciones y Servicios especializados.
Con cuestionario estandarizado se evaluaron 5 parametros predeterminados de calidad de funcionamiento de los equipos. El
andlisis de datos se realiz6 con estadistica descriptiva y la hip6tesis se probd con estadistica no paramétrica para variables
cualitativas (chi-cuadrado). De los 246 equipos seleccionados, 56,1 % correspondié a laboratorios de docencia / investigacion y
43,9 % a servicios. El nivel maximo de calidad alcanzado fue de "regular", que varié de 90,7 % a 84,6 % del total de equipos
evaluados para los parametros condicion general y eléctrica respectivamente. El nivel de "deficiente" varié de 9,3 % a 15,4 %
para los mismos parametros. El mantenimiento realizado en el 78,5 % de los equipos fue solo correctivo y en el 21,5 % “a
demanda”. No se observaron diferencias significativas de calidad de equipos entre los laboratorios (RR: 1,49 a 1,79), pero si
entre los dos tipos de mantenimiento practicado en los equipos (RR: 6,24 a 24,28 ; p < 0,0001). En conclusién, este estudio
demuestra que el bajo nivel de calidad de funcionamiento de los equipos laboratoriales es atribuible a la deficiente gestién para
el mantenimientoy control de calidad de los mismos.
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SUMMARY

The purpose of this study was to diagnose the operating quality of the laboratory equipment and the technological
management performed at the laboratories of the National University of Asuncion (UNA). The study population (n = 246 units)
was defined by criteria of installation, operation and adequate usage of a group of 46 different types of laboratory equipment
from seven faculties and four research and specialised service institutes. Using a standardised questionnaire, five pre-
determined parameters of equipment quality were evaluated. Data analysis was done by descriptive statistics and the
hypothesis was tested with non-parametric statistics for qualitative variables (chi-square). On 246 selected equipment units,
56.1 % corresponded to teaching/research laboratories and 43.9 % to services. The maximum quality level reached was
"regular" going from 90.7 % to 84.6 % out of the total number of evaluated equipment units for the parameters general
condition and electric condition respectively. The level of "deficient" varied from 9.3 % to 15.4 % for the same parameters. The
maintenance performed in 78.5 % of the equipment was only corrective and in 21.5 % “on demand”. Significant differences
were not observed in equipment quality between laboratories (RR: 1.49 to 1.79) but there was a significant difference between
the two types of maintenance performed in the equipment units (RR: 6.24 to 24.28 ; p < 0.0001). In conclusion, this study
shows that the low level of operation quality of laboratory equipment is attributable to the defective management of
maintenance and quality control of the equipment units.
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INTRODUCCION

En los paises industrializados los esfuerzos para mantener en funcionamiento 6ptimo los equipos biomédicos se orientan hacia
un control de calidad cada vez mas eficiente y econdmico (1) que incluyen a la vez sistemas de acreditacion para su utilizacion
(2) y una optimizacion del adiestramiento de los usuarios como asi de la adquisicion y del mantenimiento de los equipos
(3,4,5,6).

En relacion a la seguridad de los equipos o sistemas biomédicos, existen mas de 500 normas que garantizan una plena
seguridad a los pacientes, personal de salud y el medio ambiente en general (1) cuyo cumplimiento es velado por los diferentes
gobiernos propulsores de dichas normas. Las instituciones mas renombradas en la deliberacion de dichas normas son de los
paises como Alemania (MedGV, NAMed, DIN, VDE, etc.) , Inglaterra (BS, NPA), Noruega (SMRP), Jap6n (JIS), USA (AIP, BRH,
DHHS, FDA, etc.) y la Comunidad Econémica Europea (EN) (1,4,6).

En los paises en desarrollo los problemas socioeconémicos y el retraso del desarrollo con respecto al crecimiento demografico
han impedido la difusion de la tecnologia en escala masiva (7) por lo que el control de calidad de los equipamientos aun no
figuran dentro de las prioridades a corto plazo, a pesar de que un mejoramiento del rendimiento, la eficiencia y la seguridad de
los recursos tecnolégicos esta directamente ligada a la calidad de dichos recursos y a la capacitacion de los recursos humanos
que los utilizan. El resultado de este proceso andémalo es el desequilibrio en la asignacion de los escasos y obsoletos recursos
tecnologicos, agravado por una escasa disponibilidad de infraestructura adecuada y recursos humanos calificados para
investigaciony docencia.

El Paraguay no constituye una excepcion entre los paises en desarrollo con problemas en la distribucion social de los beneficios
de la tecnologia para la educacion terciaria. La incorporacion desregulada de distintos tipos de tecnologias contribuye a la
polarizacién de la practica laboratorial dentro de las diferentes facultades e institutos. Por un lado algunos laboratorios
cuentan con tecnologias equivalentes a los de sus pares en los paises industrializados, mientras que el resto de los laboratorios
estan equipados con tecnologias obsoletas o anticuadas.



La educacion terciaria del Paraguay esta compuesta de dos subsectores: publico y privado, donde el Ministerio de Educacion
(MEC) constituye la instancia maxima, como organismo rector de la educacion en el pais.

En el 2000 la capacidad fisica instalada de la educacion terciaria estaba constituida por 20 universidades, de las cuales 4 eran
publicas y 16 privadas. La distribucion por instituciones era de la siguiente manera:

- Las Universidades_Nacionales son 4 en total, de los cuales la principal estd en Asuncion (UNA) y el resto en las principales
ciudades del interior (UNE-Ciudad del Este, UNI- Encarnacion y UNP-Pilar).

- Las Universidades Privadas mantienen sus sedes centrales en Asuncién y filiales en las principales ciudades del interior.

A pesar de los esfuerzos y acciones implementadas por los dos subsectores, la dotacion tecnoldgica de los laboratorios de
investigacion y docencia y su estado de funcionamiento y calidad sigue siendo critica y esto se ve reflejado en las instalaciones
deficientesy equipamientos en mal estado o insuficientes en los centros educativos terciarios (8, 9).

El objetivo de este estudio fue determinar la calidad de funcionamiento del equipamiento cientifico-laboratorial de los
laboratorios de docencia/investigacion y servicios de la UNA y probar la influencia que ejercen el lugar de utilizacion
(laboratorio) y el tipo de mantenimiento practicado sobre la calidad de funcionamiento de los equipos.

El producto final de este estudio deberia suministrar un diagnéstico de la calidad de funcionamiento de los equipos biomédicos
y los factores intervinientes que se deberan controlar para mejorar dicho nivel en los laboratorios de investigacion, docencia y
servicios a nivel de facultades e institutos de la UNA.

MATERIALES Y METODOS

El estudio realizado fue del tipo observacional descriptivo de corte transverso, con componente analitico, durante el cual se
relevaron los datos de 246 equipos cientifico-laboratoriales en forma consecutiva en cada uno de los laboratorios de las siete
Facultades (Ciencias Agrarias, Ingenieria, Ciencias Exactas y Naturales, Odontologia, Politécnica, Quimica y Veterinaria) y
cuatro Institutos de Investigaciones y Servicios especializados de la UNA (CEMIT, CNEA, DIPRI, 11CS) seleccionados para el
estudio, durante el periodo de agosto de 1999 a mayo del 2000.

Para ello primeramente se realiz6 un censo de los 552 equipos existentes en los laboratorios. Posteriormente se evaluaron
solamente aquellos equipos que estaban presentes en la seccion correcta, instalados y en funcionamiento en todos los
laboratorios y que correspondian al grupo de 46 equipos biomédicos para docencia, investigacion y servicios seguin se
especifica en la tabla 1. Los datos inherentes a la utilizacién y mantenimiento de cada equipo o grupo de equipos también se
registraron. El relevamiento de datos se realizd a través de un cuestionario cuyas informaciones fueron codificadas para
facilitar su procesamiento y analisis. En la primera seccion del cuestionario se recabd toda la informacion referente a la
instituciony en la segunda seccidn se recabaron datos relacionados con el equipamiento y su utilizacion. Para la obtencién de
datos se recurrié a entrevistas personales con los responsables de los sectores involucrados en este estudio ( Direccion,
Administracion, Dpto.Técnico, Laboratorios, etc.). Ademas se realizaron mediciones en las instalaciones y equipos para
recabar los datos inherentes a su estado de funcionamiento. Estas mediciones se realizaron en forma estandarizada teniendo
en cuenta los criterios mas relevantes acorde a las normas IEC (Comisién Internacional de Electrotecnia), DIN-IEC (Instituto
Aleman de Normalizacién) y VDE (Asociacion Alemana de Ingenieros Electrotécnicos) (1, 2, 3).

Las variables estudiadas para responder a los objetivos propuestos para esta investigacion fueron:

Tipoy cantidad de equipos: para la determinacién del tipo y cantidad de equipos disponibles por cada laboratorio se realizé
un censo en donde se recabaron los datos identificatorios de cada equipo censado (3).

Condicion general del equipo: para determinar el estado del equipamiento en funcionamiento se utilizaron las normas
alemanas para equipos biomédicos llamadas MedGV (811), que definen la condicién general como bueno, regular, deficiente
, etc., y se registraron los datos de la condicion general de chasis/cobertura, cables, selectores/interruptores, teclados,
identificatorios (3).

Condicion eléctrica del equipo: para la determinacion de la condicion eléctrica del equipo (grado de seguridad) se
midieron los valores relacionados a aislacién del chasis, resistencia de la conexion tierra, corriente de fuga a través del equipo
hacia el usuario y se utilizaron para ello las normas alemanas DIN/VDE y las normas internacionales de electrotecnia IEC, que
define la condicion eléctrica en bueno, regular, deficiente, etc. En este estudio se utilizaron las normas DIN IEC 601 y VDE
0751(1, 2, 3).

Funcionamiento basico del equipo: para determinar el funcionamiento béasico del equipo se verificaron funciones tales
como: encendido, estabilizacion, pruebas iniciales (autotest), proceso de trabajo y calibraciones, acorde a las normas MedGV
(811) y la Joint Commission for Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO), que define la condicién general como
bueno, regular, deficiente , etc. (3, 6).

Mantenimiento del equipo: para el diagnostico del mantenimiento del equipo se registraron datos referentes a tipo y
periodicidad del mantenimiento practicado, tiempo de reparacién promedio, infraestructura de mantenimiento, etc., acorde a
la clasificacion de la JCAHO y MedGV (811), que define el tipo de mantenimiento como preventivo/ correctivo, solo correctivo
y ademanda (3, 6).

Para el andlisis de datos los equipos se agruparon segin su funcion y lugar de utilizacion (laboratorio) y se utilizé estadistica
descriptiva (10), obteniendose tablas de distribucién de frecuencias.

Para el componente descriptivo del estudio, el tamafio de la muestra se determind teniendo en cuenta un estudio previo (9)
donde se evaluaron los equipos acorde a los criterios de calidad para equipos biomédicos adoptados por la JCAHO (Standard
EC 2.13, 1999) (6) para estimar la calidad de los mismos. La estimacion del tamafio de la muestra se realiz6 a través del
programa Epi Info 6 (versién 6.04 a, version en espafiol, Julio 1996) para una prevalencia esperada de calidad suficiente
(bueno) del 5,0 % con un peor resultado aceptable (alejado de la prevalencia) del 2,5 % y para un tamafio de poblacion de
1000 equipos, obteniendose un tamario de la muestra n =226 equipos para un nivel de confianza del 95 %.




La asociacion entre variables se determin6é empleando estadistica no paramétrica de variables cualitativas a travées del test de
chi-cuadrado y sus aplicaciones (10), para lo cual se utilizaron los paquetes informaticos Epi Info 6 (versién 6.04 a, version en
espafiol, Julio 1996) y SPSS-PC (version 1987). La significancia entre variables fue determinada mediante las pruebas de chi-
cuadrado con correccion de Yates y Fisher (para valor esperado < 5). Valores de p < 0,05 se considerados significativos.

El componente analitico del estudio consistié en probar las hip6tesis de que la calidad de funcionamiento de los equipos
depende en cierta medida del lugar de utilizacion (docencia/investigacion 0 servicios) y del tipo de mantenimiento practicado en
los mismos. Las variables independientes consideradas fueron: laboratorio de docencia/investigacion (Tabla 3) y el
mantenimiento a demanda (Tabla 4). Las variables dependientes fueron: condicion general, condicién eléctrica,
funcionamiento basico y mantenimiento practicado (Tablas 3y 4).

La estimacion del tamafio de la muestra para la primera hipotesis se realiz6 a través del programa Epi Info 6 y teniendo en
cuenta estudios de pretest realizados en el Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud (11CS) para una prevalencia
esperada de calidad (regular) del 42,3 % en el grupo de equipos no expuestos (Lab. servicios) y del 57,7 % en el grupo de
expuestos (Lab. docencia/investigacion), obteniéndose un tamarfio de la muestra n = 177 equipos por grupo para un
nivel de confianza del 95 %, alfa = 0,05y beta =0,20.

La estimacién del tamafio de la muestra para la segunda hip6tesis se realiz6 también a través del programa Epi Info 6 para una
prevalencia esperada de calidad (deficiente) del 41,7 % en el grupo de equipos no expuestos (Mant. correctivo) y del 58,3 %
en el grupo de expuestos (Mant. a demanda), obteniéndose un tamarfio de la muestra n =153 equipos por grupo para un
nivel de confianza del 95 %, alfa = 0,05y beta = 0,20.

RESULTADOS

Durante el estudio se censaron 552 equipos cientifico-laboratoriales, de los cuales 246 equipos (44,7 %) se evaluaron de
acuerdo a los criterios de inclusién y de éstos, 138 equipos (56,1 %) correspondieron a laboratorios de docencia/investigacion y
108 equipos (43,9 %) a servicios. Con estos ultimos datos se observa la similitud de ambos grupos de equipos que se
admitieron para la evaluacion. Los equipos evaluados estaban distribuidos en 46 tipos diferentes y los mas frecuentes fueron
microscopio binocular (7,7 %), congelador de 20°C (6,9 %), balanza de precision (6,5 %), estereomicroscopio (5,7 %), balanza
analitica (4,5 %) y bafio maria (4,5 %). Sin embargo, los equipos menos frecuentes fueron microscopio electronico (0,4 %),
contador de RIA (0,4 %)y cromatografo de gases (0,4 %). La distribucion del resto de los equipos se puede apreciar en la tabla
1.

De los 246 equipos evaluados, el 90,7 % se encontraba en una condicion general regular y el 9,3 % en condicion deficiente. Sin
embargo, al evaluar la condicién eléctrica (grado de seguridad) de los mismos de acuerdo a las normas técnicas internacionales
(IEC 601 /VDE 0751) se determind que la condicion de calidad denominada regular se redujo al 84,6%, la condicion deficiente
aumentd a 10,6 % y aparece una nueva condicion denominada “fuera de servicio” en el estudio con 4,9 %y que representa una
condicién eléctrica deplorable y peligrosa ya que implica que los sistemas y dispositivos de seguridad fueron totalmente
desactivados (circuito eléctrico, aislacion, sensores de seguridad, corte de emergencia, etc.).

En cuanto al funcionamiento basico de los equipos (encendido, estabilizacién, autotest, proceso de trabajo y calibraciones) se
determiné que el 88,2% fue regular y el 11,8% deficiente. Por otro lado, la mayor parte de los equipos (78,5 %) estaba sujeta
solamente a mantenimiento correctivo, es decir se reparaba cada vez que se detectaba alguna fallay en el 21,5% se practicaba
un mantenimiento a demanda, es decir se reparaba o se realizaba mantenimiento cada vez que se precisaba del equipo
pudiendo quedar mucho tiempo el mismo en condiciones inoperantes. En general se determiné la ausencia de infraestructura
adecuada para el mantenimiento de los equipos y la distribucion de las caracteristicas descriptivas generales de calidad se
apreciaenlatabla 2.

Al comparar la calidad de los equipos cientifico-laboratoriales de los laboratorios de docencia y servicios no se encontraron
diferencias significativas (p>0,05) en lo que respecta a condicion general, condicién eléctrica, funcionamiento basico y tipo de
mantenimiento practicado. Sin embargo, se determiné que el tipo de laboratorio era una condicién de riesgo para los
parametros condicién general RR=1,79 (LC 95 %: 0,76-4,19), funcionamiento bésico RR=1,49 (0,72-3,06) y tipo de
mantenimiento practicado RR=1,52 (0,91-2,53), pues la calidad de funcionamiento de los equipos en los laboratorios de
servicios era ligeramente inferior a la de los de docencia/investigacion. La distribucion de dichos parametros de calidad se
presentaen latabla 3.

Por otro lado, llama la atencion la fuerte asociacion de los mismos parametros de calidad pero esta vez con el tipo de
mantenimiento practicado en los equipos, dicho comportamiento varia en un rango de RR de 6,24 a 24,28 (condicién eléctricay
general respectivamente) y es estadisticamente significativa (p<0,0001). El comportamiento de dichas asociaciones se observa
enlatabla4.

DISCUSION

Los resultados del presente estudio han confirmado que el estado de calidad de los equipos biomédicos en el grupo de 46 tipos
de equipos seleccionados (55,3 % en estado deficiente), utilizados en los laboratorios de docencia/investigacion y servicios
especializados de la UNA, son similares a los de otros estudios realizados en el pais (9) y ademas concuerdan con la media de los
paises latinoamericanos (8), asiaticos en vias de desarrollo (11) y africanos (12). Comparando los parametros de calidad
considerados en el estudio, resulta que la condicion general de la mayoria de los equipos cientificos-laboratoriales (90,7 %)
evaluados en los laboratorios de docencia, investigacion y servicios de la UNA es apenas regular y el 9,3 % restante es
deficiente. Esta situacion se explica, al igual que en otras investigaciones similares (13), por el bajo nivel de gerenciamiento
laboratorial o "laboratory management" de las instituciones involucradas en el estudio, pues dicho gerenciamiento integra la
experticia en medicina clinica, ciencia laboratorial, gestién tecnolégica y administrativa para lograr los rendimientos éptimos en
el servicio, calidad y costos.



Tabla 1: Listade equipos cientifico-laboratoriales evaluados en 7 Facultades y 4 Institutos de Investigaciones
y Servicios especializados de la UNA (n=246).

Ne EQUIPOS FRECUENCIA PORCENTAJE
(Equipos) (%)
1 Agitador magnético 10 4.1
2 Analizador hematolégico 2 0.8
3 Autoclave de 10 litros(mesa) 3 1.2
4 Autoclave de 70 litros(vert.) 7 2.8
5 Balanza analitica 11 4.5
6 Balanza de precision 16 6.5
7 Bafio Maria 11 45
8 Centrifuga refrigerada 2 0.8
9 Congelador a -20°C 17 6.9
10 Congelador a -70°C 6 2.4
11 Contador RIA 1 0.4
12 Cromatografo de gases 1 0.4
13 Cromatégrafo liquido( HPLC) 3 1.2
14 Densitémetro p/ electroforésis 2 0.8
15 Desionizador de agua 2 0.8
16 Destilador de agua 6 24
17 Digestor Kjehldahl 2 0.8
18 Equipo de electroforésis 3 12
19 Espectrofot. Absorciéon Atémica 2 0.8
20 Espectrofotémetro UV/VIS 7 2.8
21 Estereomicroscopio 14 5.7
22 Estufa de CO2(incubadora) 3 1.2
23 Estufa de cultivo(incubadora) 10 4.1
24 Estufa de esterilizacion 10 4.1
25 Evaporador rotativo 2 0.8
26 Flujo laminar-nivel 1 4 1.6
27 Flujo laminar-nivel 2 3 1.2
28 Flujo laminar-nivel 3 2 0.8
29 Horno mufla 4 1.6
30 Lavador para ELISA 2 0.8
31 Lector de ELISA 4 1.6
32 Liofilizador 2 0.8
33 Macrocentrifuga 9 3.7
34 Microcentrifuga 5 2.0
35 Microscopio binocular 19 7.7
36 Microscopio de campo oscuro 2 0.8
37 Microscopio electronico(SEM) 1 0.4
38 Microscopio electronico(TEM) 1 0.4
39 Microscopio fluorescente 3 12
40 Microscopio invertido 4 1.6
41 pH-metro 9 3.7
42 Plancha calefactora 7 2.8
43 Purificador de agua(p/cult.cel.) 2 0.8
44 Refrigerador de 0 a 4°C 6 2.4
45 Termociclador(PCR) 2 0.8
46 Ultracentrifuga 2 0.8
TOTAL 246 100.0

Tabla2: Distribucion de frecuencias de los parametros de calidad de los equipos en los laboratorios de
docencia/Zinvestigaciony servicios (n=246).

PARAMETRO DE CALIDAD FRECUENCIA PORCENTAJE
(Equipos) (%)
- CATASTRO DE EQUIPOS
EVALUADOS

- Docenciall nvestigacion 138 56.1

- Sarvicios 108 439
- CONDICION GENERAL

- Regular 223 90.7

- Déficiente 23 9.3
- CONDICION ELECTRICA

- Regular 208 84.6

- Déficiente 26 10.6

- Fuerade Servicio 12 4.9
- FUNCIONAMIENTO BASICO

- Regular 217 88.2

- Deficiente 29 11.8
- TIPO DE MANTENIMIENTO

- Solo corr ectivo 193 78.5

- A demanda 53 215




Tabla 3: Distribucidon de frecuencias de las variables de calidad segun tipo de laboratorio y su significancia
(n=246).

TIPO DE LABORATORIO
VARIABLE DE CALIDAD

DOCENCIA SERVICIOS RRY SIGNIFICANCIA ?
(Equipos) (Equipos) (LC 95%)
1. CONDICION GENERAL
o Regular 122 101 1.79 p=0.252
o Deficiente 16 7 (0.76-4.19)
2. CONDICION ELECTRICA
0 Regular 120 88 0.70 p =0.317
o Deficiente 17 9 (0.39-1.26)
o Fuerade 1 11
Servicio
3. FUNCIONAMI ENTO BASICO
0 Regular 119 98 1.49 p=0.374
o Déficiente 19 10 (0.72-3.06)
4. TIPO DE MANTENIMIENTO
PRACTICADO
0 Solo correctivo 103 90 152 p=0.136
0 A demanda 35 18 (0.91-2.53)

1) RR=Raz6n de Riesgos
2) Test de Chi-cuadrado, valor p con correccién de continuidad de Yates.

Tabla 4: Distribucién de variables de calidad segun el tipo de mantenimiento practicado en los equipos

(n = 246).
TIPO DE MANTENIMIENTO
VARIABLE DE CALIDAD CORRECTIVO A DEMANDA RRY SIGNIFICANCIA 2
(LC 95%)
1. CONDICION GENERAL
0 Regular 190 33 24.28 p= 0.000013
o Deficiente 3 20 (7.50-78.60)
2. CONDICION ELECTRICA
0 Regular 179 29
o Deficiente 9 17 6.24 p= 0.00001
0 Fuerade Servicio 5 7 (3.48-11.20)
3. FUNCIONAMIENTO BASICO
0o Regular 184 33 8.09 p= 0.00001
o Deficiente 9 20 (3.92-16.72)

1) RR = Razoén de Riesgos
2) Test de Chi-cuadrado, valor-p con correccion de continuidad de Yates.
3) Test exacto de Fischer



Sin embargo, al evaluar la condicion eléctrica de los equipos con las normas IEC 601 / VDE 0751 resulta que el nivel de
deficiencia aumenta de 9,3 % a 15,5 %. Esto significa que los sistemas de seguridad eléctrica de los equipos afectados no se
encontraban en condiciones operativas minimamente adecuadas para garantizar un funcionamiento seguro de los mismos y
resultaba extremadamente riesgoso seguir manteniendo en operacion dicho grupo de equipos. Las razones para permitir
dicha practica peligrosa en los laboratorios son multiples y complejas, siendo las mas comunes la falta de mantenimiento y
recursos econdmicos para el mantenimiento y reposicion de equipos o partes averiadas en forma oportuna. Esta situacion
afecta sin duda el funcionamiento eficiente y seguro de los equipos involucrados ya que la mayor proporcion (88,2 %) apenas
alcanza el nivel regular y el 11,8 % opera con deficiencias.
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