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RESUMEN

Los quimicos clinicos y laboratoristas, tienen un compromiso ético y profesional con la
sociedad y con el marco normativo que los rige en su desempefio laboral, el cual inicia
conociendo la NOM-007-SSA3-2011 para la organizacién y funcionamiento de los
laboratorios clinicos y su relacion con otras Normas Oficiales Mexicanas (NOM's).
El presente trabajo tiene como objetivo evaluar el nivel de conocimiento de las NOM's
en el personal operativo de los establecimientos publicos y privados. Se disefid una
encuesta electrénica y se envio a los laboratorios publicos y privados con previa invitacion.
Los resultados indicaron un nivel moderado sobre el conocimiento de la NOM para los
laboratorios clinicos (k=0.42 1C95%: 0.31-0.53, p=0.19), el personal quimico con licenciatura
(70.2%) y de sexo femenino fue el de mayor participacion (64.3%), de igual manera
el municipio con mayor respuesta fue Tuxtla Gutiérrez (40.5%) y un alto porcentaje refieren
no estan colegiados pero que si hay tenido capacitacion en normatividad y que
su establecimiento posee un sistema de gestion de calidad (SGC). En conclusién,
un quimico o un laboratorista es el primero que se enfrenta a supervisiones o auditorias
y debe conocer su marco normativo antes de la ejecucion de algin procedimiento, esto
evitara sanciones desde una leve tipo administrativa hasta una suspensién del

establecimiento.
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INTRODUCCION

Las NOM’s establecen medidas para asegurar la calidad, sanidad y armonizacion de los
productos y servicios que adquieren las y los consumidores de México. (1) La COFEPRIS
a nivel federal y las DIPRIS a nivel estatal, realizan actividades para garantizar su cumplimiento
a través de verificaciones sanitarias a los establecimientos, y es una forma indirecta de conocer
el grado de conocimiento, manejo y buen uso por parte del personal adscrito a las unidades
de salud publicay privada. (2)

El Plan Nacional de Salud 2019-2024, establece como objetivo principal hacer efectivo
el articulo 4° Constitucional a toda la poblacidn, especificamente reorganizar la regulacion
sanitaria, la cual establece que en nuestro pais, México, la proteccion de la salud es una
aspiracién a cumplirse. (3) Por tanto, el 27 de marzo del 2012, se publica en el Diario Oficial
de la Federacion la NOM-007-SSA3-2011 para la organizaciéon y funcionamiento de los
laboratorios clinicos. (4) En Chiapas, se asigna a la Direccidn de Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios (DIPRIS), cuya actividad es vigilar y promover el cumplimiento de la Ley de Salud
del Estado. (5)

En el 2015, la OMS en conjunto con la OPS, notificd que el nivel de conocimiento y el grado
de cumplimiento en normatividad en varios institutos nacionales de salud y de rehabilitacidn,
asi como la correlacién entre ambas variables en 120 trabajadores de salud fue de 55% y en
trabajadores técnicos de un 45%. (6) En México, en el 2010, el Instituto Politécnico Nacional
reveld en un estudio sobre el nivel de conocimiento de la normatividad por medio de la
instruccion directa al personal de salud, que es lamentable que tan solo el 4% de los encuestados

tienen conocimiento de la normatividad vigente en la capital del Pais. (7)

En Chiapas desde el afio 2013, se instan a todas las dependencias de salud a generar su manual
de organizacién, donde se establece el marco normativo aplicable a cada unidad y se concentra

en el Departamento de Planeacién del Instituto de Salud del Estado. (6)

OBJETIVO

Evaluar el grado de conocimiento de las NOM’s en el personal operativo que labora

en laboratorios clinicos publicos y privados.
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MATERIALES Y METODO

Se realiz6 un estudio observacional tipo transversal cuyo protocolo fue enviado, revisado
y autorizado por el Comité de Etica en Investigacion del Centro Estatal de la Transfusion
Sanguinea del Estado de Chiapas. A través de una encuesta electronica disefiada en Google
Forms, se envié una serie de 15 preguntas relacionadas a la NOM-007-SSA3-2011 mediante
correos electronicos a jefes o responsables sanitarios de diversos laboratorios clinicos
en diferentes municipios del Estado de Chiapas, también se utiliz6 la plataforma de WhatsApp
y Messenger para invitarlos a participar.

La encuesta estuvo formada por tres secciones, la cual contenia el consentimiento informado,
requerimientos de datos personales, tipo de establecimiento y 15 preguntas con respuestas
de opcion maltiple sobre la NOM-007-SSA3-2011 y su relacién con la NOM-087-
SEMARNAT-SSA1-2002 y la NOM-032-SSA2-2010.

La hipotesis fue que los quimicos poseen un buen conocimiento y manejo de las NOM’s (k=
0.61 a 0.80). Se utilizé estadistico Kappa “k” y el grado de concordancia de Landis y Koch,
1977; con un nivel de significancia del 95%, el cual se interpreté como: nivel insignificante
de 0.00-0.20, nivel mediano de 0.21-0.40, nivel moderado de 0.41-0.60, nivel bueno
de 0.61-0.80 y nivel excelente de 0.81-1.00.

RESULTADOS

Contestaron un total de 84 encuestados, 54 (64.3%) del sexo femenino y 30 (35.7%) masculino,
el grupo de edad promedio fue de 24 a 29 afios con 44.0%, el sector privado fue el de mayor
participacion con 60.7% (Tabla 1), el 85.7% manifestd no estar afiliado a ningln colegio,
el 65.5% indicé haber cursado una asignatura de normatividad en su formacion profesional,
el 53.6% respondié haber recibido capacitacion sobre las NOM’s en su lugar de trabajo y el

79.8% labora en un establecimiento con un SGC.
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TABLA 1: Distribucion de encuestados por sexo, grupo de edad y tipo de establecimiento que

participaron en el estado de Chiapas, 2022.

Grupos encuestados n %
Femenino 54 64.3
Masculino 30 35.7
18-23 afios 6 7.1
24-29 afios 37 44.1
30-35 afios 11 13.1
36-41 afios 13 15.5
42-47 afios 9 10.7
Mayores de 47 afios 8 9.5
Sector publico 33 39.3
Sector privado 51 60.7
TOTAL 84 100

Tuxtla Gutiérrez fue el municipio con mayor participaciéon con un 40.5%, Quimicos con
licenciatura resulto ser el perfil académico con mas participacion con 70.2%, seguido por
Quimicos con Maestria con 14.3% y técnicos laboratoristas con 8.3% (Gréfico 1).
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GRAFICO 1: Porcentaje de encuestados en el laboratorio clinico por municipios y grado académico

en el estado de Chiapas.
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En el Gréfico 2, podemos observar el porcentaje de aciertos a las preguntas sobre conocimiento
de los apartados y contenidos de la NOM-007-SSA3-2012 y su relacion con otras NOM’s.
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GRAFICO 2: Porcentaje de aciertos sobre conocimiento de NOM's en el personal operativo de los laboratorios clinicos publicos y

privados en el Estado de Chiapas, 2022.

La Tabla 2 resume los resultados del nivel de conocimiento observado en los diferentes grupos
analizados e interpretados segln la escala de Landis y Koch de 1977.
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TABLA 2: Nivel de conocimiento de las NOM'’s en el personal operativo de los laboratorios clinicos, segln el acuerdo observado

y esperado (k = Kappa) en el Estado de Chiapas, 2022.

. : Rango Acuerdo
Encuestados n Promedio Mediana K 1C95% p Resultado
Minimo | Maximo | observado

Masculino 30 9.47 10 5 15 0.63 0.47 0.36-0.57 Nivel moderado
Femenino 54 8.54 9 3 13 0.57 0.38 0.28-0.48 0.08 Nivel mediano
Sector publico 33 8.40 8 3 12 0.56 0.37 0.27-0.47 Nivel mediano
Sector privado 51 9.14 9 3 15 0.61 0.44 0.33-0.55 047 Nivel moderado
Con capacitacion 46 9.22 10 3 15 0.61 0.45 0.34-0.56 Nivel moderado
Sin capacitacion 38 8.42 9 3 12 0.56 0.37 0.27-0.47 013 Nivel mediano
Con SGC 67 8.95 9 3 15 0.60 0.42 | 0.31-0.53 Nivel moderado
Sin SGC 17 8.28 8 3 15 0.55 0.36 0.26-0.46 ot Nivel mediano
Afiliado a Colegio 12 9.58 10 3 15 0.64 0.48 0.37-0.59 Nivel moderado
No afiliado a Colegio 72 8.74 9 3 15 0.58 0.40 0.30-0.50 026 Nivel mediano
TOTAL 84 8.86 9 3 15 0.59 0.42 | 0.31-0.53 | 0.19 | Nivel moderado
INOCMIZ Ndormas Oficiales Mexicanas (NOM-007-SSA3-2011, NOM-87-SEMARNAT-SSA1-2002, NOM-004-SSA3-2012); SGC: Sistema de Gestion de
a Calida

CONCLUSION

Los participantes en ésta encuesta representan a las 15 regiones sociodemogréficas del Estado
de Chiapas; zona Metropolitana, Valles Zoque, Mezcalapa, de los Llanos, los Altos, Frailesca,
los Bosques, Norte, Istmo-Costa, Soconusco, Sierra Mariscal, Selva Lacandona, Maya, Tulija
y Meseta Comitéca; los laboratorios clinicos con mayor participacién se concentraron en la
ciudad de Tuxtla Gutiérrez, el sexo femenino tuvo mayor respuesta a éste ejercicio, el grupo
de edad que prolifera en los encuestados es de 24 a 29 afios, asi también los establecimientos del

sector privado y el nivel de licenciatura de Quimico.

Es importante mencionar que en general existe un nivel moderado de conocimiento sobre
normatividad en el grupo encuestado (k=0.42; 1C95: 0.31-0.53) segun Ladis y Koch (0.41-0.60),
no existe significancia estadistica entre los grupos analizados (p>0.05), no obstante, en el grupo
femenino, establecimientos del sector publico, aquellos que no han recibido capacitacion sobre
NOM’s en su lugar de trabajo, los que no tienen un SGC y los que no se encuentran afiliados
a ningun colegio, resultaron con un nivel mas bajo respecto a los otros grupos (nivel mediano
0.21-0.40), ya que un alto porcentaje desconoce informacion basica como las NOM’s que emite
la COFEPRIS (SSA1), apartado de la NOM-007-SSA3-2012 que establece sobre el aviso

de funcionamiento y responsable sanitario, quién debe firmar los resultados de los informes
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y, sobre todo, quién es responsable de notificar, llenar los estudios epidemiolégicos y asegurar

la toma de muestras segun la NOM sobre vigilancia epidemioldgica.

Finalmente, este estudio permite evidenciar que el profesional del laboratorio clinico requiere
una educacion continua sobre el uso y manejo de las NOM que les aplica en su lugar de trabajo,
pero sobre todo una capacitacion en la relacion y cumplimiento que tiene la NOM-007-SSA3-
2012 con otras normas y no solamente en aspectos técnicos que mejoran su desempefio; es bien
sabido que un quimico o un laboratorista es el primero que se enfrenta a supervisiones
0 auditorias y debe conocer su marco normativo antes que la ejecucién de algun procedimiento,
esto evitard sanciones desde una leve tipo administrativa hasta una suspension o clausura

de actividades en su establecimiento.
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