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0. INTRODUCCION

La gestion de la calidad se ha convertido en un objetivo clave
del laboratorio clinico. Para hacer una aproximacién econémi-
ca a la calidad del laboratorio habria que cuantificar tanto los
resultados obtenidos por los programas o por las actividades
relacionadas con la calidad como los recursos empleados en
su consecucion. Esto permitiria elegir aquellos programas o
aquellas actividades mads coste-efectivos, aumentado asi la
eficiencia global del laboratorio clinico.

En este contexto se han desarrollado los sistemas de los costes
de la calidad (7), que se basan en la valoracién econdmica tanto
de los costes tangibles como de los intangibles que se requieren
para alcanzar los objetivos de la calidad. Asi mismo, también es
importante evaluar los costes de la no calidad, es decir, el coste
que tiene el no hacer bien aquello que hay que hacer para satis-
facer las expectativas creadas en nuestros clientes.

La medida de los costes de la calidad y de no calidad per-
mitird una evaluacién objetiva (en dinero) de los resultados
obtenidos. De este modo, la toma de decisiones sobre la cali-
dad serd comparable con el resto de las decisiones de gestion,
en términos de inversion y rentabilidad.

Existen diversas aplicaciones précticas de los sistemas de
los costes de la calidad en diferentes sectores empresariales,
pero su implantaciéon dentro del dmbito del laboratorio cli-
nico ha sido hasta ahora mds bien limitada. En un entorno
sanitario, con importantes restricciones presupuestarias, toda
herramienta de gestiéon que nos permita optimizar el binomio
coste-calidad se convierte en una herramienta necesaria e,
incluso, imprescindible para la buena gestién y direccion del
laboratorio clinico.

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

El objeto de este documento es realizar una serie de recomen-
daciones que permitan la identificacion de los costes de la cali-
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dad y de los costes de la no calidad en el laboratorio clinico,
asi como su medida mediante el uso de indices.

El campo de aplicacién incluye todo tipo de laboratorio
clinico.

2. DEFINICION Y DIMENSIONES DE LA CALIDAD

En la literatura especializada hay numerosas definiciones,
todas ellas se han formulado en funcién de las caracteristicas
del producto o servicio, asi como de la satisfaccion de las
necesidades y exigencias del cliente (2-6).

Sin embargo, para el sector sanitario y, por lo tanto, para
el laboratorio clinico es importante abordar el concepto de
la calidad considerando sus tres dimensiones: planificada (la
disefiada), realizada (la producida) y percibida (la que busca u
obtiene el cliente) (ver figura 1).

—Calidad planificada. Son las especificaciones de produc-
tos o servicios que se planifican o se disefian en base a conse-
guir el logro de una elevada satisfaccién de los clientes y que
cumplen con los requisitos de una buena practica profesional.

—Calidad realizada. Se establece fundamentalmente en la
etapa de produccion a través del grado de variabilidad obteni-
do en el producto final, frente a las especificaciones estable-
cidas en el disefio

—Calidad percibida. Es la impresion que los clientes tienen
sobre la idoneidad de un producto o servicio para satisfacer sus
expectativas.

En la tabla I se presentan ejemplos de la calidad planificada,
realizada y percibida en el laboratorio clinico

3. DEFINICION, CLASIFICACION Y MEDIDA
DE LOS COSTES DE LA CALIDAD Y DE LA NO
CALIDAD

3.1. Definicién

Se definen los costes de la calidad como aquellos relacionados
con el disefio, implementacién, operacién y mantenimiento
de los sistemas de la calidad de una organizacién y con pro-
cesos para su mejora continua. Son una medida de los costes
relacionados especificamente con la consecuciéon o no de la
calidad de un producto o servicio, y la herramienta de gestion
para conocer:

—dénde y cémo se desarrollan las actividades de calidad de
una empresa,

—qué es necesario hacer,

—cudnto se va a gastar y ahorrar para conseguir el nivel de
calidad que se ha fijado como objetivo.

Los costes de la no-calidad son aquellos en los que se incurre
por fabricar productos defectuosos o por prestar servicios inefi-
caces. Incluyen los reprocesos, los desechos, las devoluciones,
las reparaciones, los gastos para la atencion de las reclamacio-
nes y las exigencias de cumplimiento de garantias, entre otros.
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3.2 Clasificacién

Los costes de la calidad se han clasificado en las categorias de
prevencion y de evaluacién y los costes de la no calidad, en la
categoria de costes de fallos (7,8), que se han dividido en inter-
nos y externos.

3.2.1. Los costes de prevencion
Son los costes de las actividades destinadas concretamente a evi-
tar una calidad deficiente de los productos o de los servicios.

3.2.2 Los costes de evaluacion

Son los relacionados con la medicidn, la evaluacion o la audi-
torfa de productos o servicios, a fin de asegurar el cumplimien-
to de las normas de la calidad y requisitos.

3.2.3 Los costes de fallos

Son los resultantes de productos o servicios que no cumplen
los requisitos o las necesidades del cliente. Los costes de fallos
se dividen a su vez en las categorias de internos y externos.

3.2.3.1 Los costes de fallos internos se producen antes de la
entrega o envio del producto o de la prestacion del servicio al
cliente.

3.2.3.2  Los costes de fallos externos se producen después
del envio o la entrega, o durante o después de prestar el
servicio al cliente.

Una propuesta de clasificacién de los elementos de los cos-
tes de la calidad y de los costes de la no calidad (8) aplicables
al laboratorio clinico se recoge en el anexo I.

3.3. Medida de los costes de la calidad
y de los costes de la no calidad
La medida depende fundamentalmente de la perspectiva del
estudio.

Un enfoque practico es primero calcular los costes totales
del laboratorio clinico y, posteriormente, asignar a cada nivel
costes totales, los costes de la calidad y los de la no calidad.

3.3.1. Perspectiva del estudio

El estudio puede enfocarse desde distintos puntos de vista:
—Laboratorio clinico
—Centro hospitalario
—Sociedad

JEIJNA Ejemplos de calidad planificada, realizada y
percibida en el laboratorio clinico

CALIDAD PLANIFICADA
Disefio arquitecténico
Procedimientos analiticos que se realizan y que se subcon-
tratan a laboratorios ajenos
Tiempo de respuesta maximo permitido
Implementacién de procedimientos normalizados de trabajo
Estrategias de garantia de la calidad que se deben seguir
Implantacion y evaluacién de protocolos y de guias clinicas
Criterios de revision y validacién de los procesos
Medida de indicadores de calidad e indicadores de gestién
Responsables de las labores de consulta y asesoramiento
semioldgico

CALIDAD REALIZADA
Precision
Exactitud
Tiempo de respuesta

CALIDAD PERCIBIDA
Atributos tangibles: aspecto, limpieza, accesibilidad
Percepcion de fiabilidad
Capacidad de respuesta
Profesionalidad
Cortesia
Credibilidad,
Seguridad,
Comunicacion, comprension y experiencia previa del cliente

Resulta obvio que es necesario adoptar una perspectiva ade-
cuada para cada problema, y que esto influye en los elementos
de los costes de la calidad y de la no calidad a considerar en el
estudio e, incluso, puede cambiar las conclusiones de éste.

Desde un punto de vista practico, se puede usar la perspectiva
del laboratorio o la del centro hospitalario para estudios basados
en el andlisis de los costes de prevencion, de evaluacién o de
fallos internos. Siempre que se evalien los costes de fallos exter-
nos se deberia adoptar una perspectiva social, ya que la falta de
calidad transciende del propio laboratorio clinico a la sociedad.

Desde un punto de vista econdmico (coste-oportunidad),
siempre habria que utilizar la perspectiva social. Al emplear
el dinero en rehacer un trabajo carente de calidad, dejamos
de invertir en otros proyectos alternativos beneficiosos para la
sociedad. Ademas, desde la perspectiva social se deberian con-
templar tanto los costes sanitarios como los no sanitarios (el
coste de las horas perdidas de trabajo, el transporte del pacien-
te al centro sanitario, los gastos de acompafiantes, etc.).

Si existen costes intangibles importantes, aunque no se pue-
dan valorar econdmicamente, deben recogerse en el analisis.

3.3.2 Célculo de los costes del laboratorio clinico

El proceso se divide en tres fases (figura 2):

3.3.2.1 Obtencion de los costes totales del laboratorio clinico.
3.3.2.2 Definicion de las unidades de coste (departamentos,
secciones de laboratorio, unidades de laboratorio, etc.).
3.3.2.3 Distribucion de los costes totales entre las diferentes
unidades de coste

3.3.2.4 Cdlculo de coste medio por procedimiento o de coste
por producto o de coste por servicio.

3.3.2.1 Obtencion de los costes totales del laboratorio clinico

El calculo de los costes totales del laboratorio clinico varia
segun se trate de un laboratorio privado o publico.
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Proceso para el célculo de costes totales del laboratorio
clinico

—En un laboratorio privado se tendrdn en cuenta los elemen-
tos del grupo 6 de compras y gastos del plan general contable
del centro sanitario (anexo II).

—En un laboratorio publico, los conceptos de presupuestos
de gastos del sistema contable de la institucioén (anexo III).

Un resumen de los elementos contables a considerar para el
cdlculo de los costes totales del laboratorio clinico se recogen
en los anexos I y III. Se resaltan aquellos elementos que estin
directamente relacionados con el laboratorio clinico.

Posteriormente, hay que adaptar los gastos a costes. Para
ello, es necesario realizar las siguientes operaciones:

a) Célculo del consumo de materiales. LLos costes se calcu-
lan segtin la férmula:

Consumo = Compras + Existencias iniciales — Existencias
finales

b) Calculo de las amortizaciones de inmovilizado. El coste
de las amortizaciones debe recoger la depreciacién que sufren
los elementos del activo fijo o inmovilizado.

Para el célculo de las amortizaciones debemos conocer:
el tiempo o vida del activo (de 4 a 7 afios), el valor inicial o
de compra, el valor final o residual del activo, la politica de
amortizacion para el cdlculo de las cuotas de amortizacién y
la inflacién si queremos estimar el precio de compra de repo-
sicién del activo.

¢) Periodificacién de los gastos de personal, servicios exte-
riores y tributos. A veces se realizan una serie de gastos cuyos
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costes tienen lugar en un periodo distinto al que se ha realizado
el gasto. Por lo tanto, la contabilidad de costes exige repartir el
gasto entre los diferentes meses, afios, etc., que dura el consu-
mo de recursos de dicho gasto.

3.3.2.2 Definicion de las unidades de coste
La unidad de coste se define como una unidad contable que
recoge y acumula costes. No existe una regla general que indi-
que cuantas unidades de coste se deben crear en un laboratorio
clinico, aunque debe reunir las siguientes caracteristicas:

—Debe agrupar costes homogéneos en relacidn con la activi-
dad y con el modo de asignar los costes.

—Posibilidad de atribucién de los costes.

—Posibilidad de que exista un responsable de los costes.

—Han de ser un nimero operativo.

Las unidades de coste se clasifican en:

3.3.2.2.a Unidades de Coste Principales. Son aquellas que
ofrecen productos o servicios a los clientes y sus costes se con-
sideran directos en relacion a los mismos. Ademds, debe ser
posible medir los consumos que hacen los clientes de dichos
productos o servicios.

3.3.2.2.b Unidades de Coste Auxiliares. Son aquellas que
desarrollan una actividad de apoyo y complementaria a las
anteriores y sus costes son indirectos con relacién a los clien-
tes. Su consumo no puede ser asociado con ningin cliente en
concreto.

Un ejemplo de las unidades de coste auxiliares y principales
del laboratorio clinico se presenta en la figura 3.

3.3.2.3 Distribucion de los costes totales entre las diferentes
unidades de coste

Una vez calculados los costes totales del laboratorio y
definidas las unidades de coste, es posible distribuir los costes
entre las unidades que los han ocasionado. Para ello, se siguen
los siguientes pasos:

— Clasificacion de los costes en directos o indirectos segin
su relacion con las unidades. Normalmente, los costes de
personal y de materiales son costes directos, ya que guardan
una relacion directa con las unidades, mientras que los costes
generales: amortizacion, servicios exteriores (alquileres, elec-
tricidad, agua, seguros, etc.) y tributos suelen ser indirectos.

— Asignacién de los costes directos a las diversas unidades.

— Reparto de los costes indirectos entre las distintas unida-
des utilizando un criterio de distribucién previamente selec-
cionado (metros cuadrados, volumen de trabajo, nimero de
trabajadores, etc.).

3.3.2.4 Cdlculo del coste medio por procedimiento o de coste
por producto o por servicio

A partir de los costes de las unidades iniciales se puede proce-
der al célculo del coste por producto o por servicio.

3.3.2.4.a Imputacién de los costes de las unidades auxiliares

al suministrar sus servicios a las unidades principales. Se selec-
ciona un criterio de imputacién adecuado (metros cuadrados,

nimero de determinaciones, etc.) y se lleva a cabo la asignacion
directa de los costes de las unidades auxiliares a las unidades
principales. Al final todas las unidades auxiliares habran impu-
tado la totalidad de sus costes a las unidades principales.
3.3.2.4.b Célculo de coste por procedimiento. Se reparten
los costes de las unidades principales entre el nimero total de
procedimientos realizados en dichas unidades. En este caso,
se supone que todos los procedimientos de una misma unidad
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principal son homogéneos, es decir, consumen idénticos recur-
sos. Esta aproximacion aunque es menos exacta demuestra una
mayor practicabilidad.

3.3.2.4.c Célculo del coste por producto o servicio. Cada
producto o servicio tiene un sistema de produccién especifico,
y por lo tanto, un coste determinado. Este método, aunque mas
exacto es muy laborioso.

3.3.3 Costes de la calidad y de la no calidad

3.3.3.1 Costes de la calidad o costes de hacerlo bien.

Para su cdlculo hay que sumar los de prevencién y los de
evaluacién. El modelo de gestion de la calidad adoptado por
el laboratorio clinico indica qué elementos de los costes de
la calidad se deben considerar. Algunos ejemplos serian los
de: la calibracion de la instrumentacion, el procesamiento de
material control, repeticiones de procedimientos analiticos jus-
tificadas seglin normas de garantia de la calidad, implantacion
y mantenimiento del sistema de gestion de la calidad, horas
de trabajo empleadas en tareas de planificacién y mejora de
la calidad, etc.

3.3.3.2 Costes de la no calidad o costes de no hacerlo bien.

Para su estimacién hay que tener en cuenta aquellos en que se
incurre cuando se han producido fallos en la fabricacién de un
producto o en la prestacién de un servicio. Los elementos de
los costes de la no calidad considerados dependerdn de si los
fallos son internos o externos. Algunos ejemplos serfan los cos-
tes de: procedimientos analiticos defectuosos por no cumplir
con las especificaciones de calidad, repeticiones no justifica-
das de acuerdo a las normas de garantia de la calidad, reactivos
o fungibles caducados sin justificacion, las incidencias en el

trasporte de especimenes o en la distribucion de informes,
errores de facturacion, etc.

4. INDICES DE LOS COSTES DE LA CALIDAD Y
DE LA NO CALIDAD

El objetivo de un sistema de costes de la calidad es identificar
las oportunidades para mejorar y evaluar la mejora a lo largo
del tiempo, las diferencias reales (mejoras) de los costes de la
calidad y de la no calidad se miden mejor como porcentaje o
en relacién con alguna variable adecuada (indices). Las varia-
bles utilizadas deberian ser representativas y sensibles a las
fluctuaciones de la actividad del laboratorio clinico.

Para andlisis de periodos grandes (afios), se recomienda
usar el valor de venta de la produccion o los costes totales
del laboratorio clinico, ya que las variaciones a corto plazo
(meses) deberian ajustarse en un plazo mas largo (afios) (7).

En cambio, para periodos cortos de tiempo (meses) se debe-
rfan emplear variables que relacionen los costes de la calidad
y de la no calidad con la cantidad de trabajo realizado. Las
mejores variables son aquellas que, por si mismas, son medida
del nivel de la produccién: los costes totales, los costes de
fabricacién o los costes de mano de obra directa.

5. APLICACION PRACTICA DE LOS COSTES
DE LA CALIDAD Y DE LA NO CALIDAD AL
LABORATORIO CLINICO

La ventaja estratégica de utilizar los costes de la calidad se
basa en (8):

—Atacar directamente los costes de los fallos en un intento
de llevarlos a cero.

—Invertir en actividades de prevencion adecuadas para
mejorar.

—Reducir los costes de evaluacion en funcion de los resul-
tados obtenidos.

5.1 Los costes de la calidad
Para el estudio de los costes de la calidad se recomienda apli-
car una perspectiva individual o de centro de gasto.

Para el andlisis histérico de los costes de la calidad se reco-
mienda el cédlculo de los siguientes indices:

— Costes de evaluacion / Costes totales

— Costes de prevencion / Costes totales

Una vez que se tengan los costes de la calidad histdricos
resumidos como indices habra que realizar un andlisis de ten-
dencias. El andlisis de los distintos indices indicard como han
evolucionado los resultados del laboratorio con respecto a los
costes de la calidad.

El objetivo de la gestion de los costes de la calidad, consis-
tird en invertir en actividades de prevencion, para reducir los
costes de evaluacion.

5.2 Los costes de la no calidad

El 93% de los fallos del laboratorio clinico se producen en la
fase preanalitica y en la fase postanalitica (/0). Un resumen de
los fallos que se producen con mds frecuencia en las distintas
fases del proceso analitico se recoge en la tabla I (/7).

Para el estudio de los costes de la no calidad se recomien-
da adoptar una perspectiva social, ya que los fallos externos
transcienden del propio laboratorio clinico a la sociedad. Si
s6lo se consideran los fallos internos se puede emplear una
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Fase preanalitica Fase analitica

Fase postanalitica

Incorrecta identificacién del paciente

Incorrecta recoleccion del espécimen
Incorrecto empleo del recipiente
Espécimen incorrectamente conservado
Espécimen incorrectamente identificado
establecidos

Espécimen perdido o no analizado

Dilucién incorrecta del espécimen
Fallo en el control de calidad
Fallo del instrumento
Incumplimiento con los protocolos

Determinaciones o resultados
incorrectamente informados

Error de célculo

Error de trascripcion

Error de destino del informe
Resultados no disponibles o fuera del
tiempo de respuesta establecido

perspectiva individual o del centro de gasto. También habra
que tener en cuenta cuando se estudian los fallos externos la
posible existencia de costes intangibles importantes como la mala
imagen ofrecida por el laboratorio clinico, etc.

Para el analisis histérico de los costes de la no calidad se
recomienda el cdlculo de los siguientes indices:

— Costes de fallos externos / Costes totales

— Costes de fallos internos / Costes totales

Una vez que se tengan los costes de la no calidad histori-
cos resumidos como indices habrd que realizar un analisis de
tendencias. El andlisis de los distintos indices nos indicard
como ha sido la evolucién de los resultados del laboratorio con
respecto a los costes de la no calidad. El andlisis de tendencias
a largo plazo se utiliza principalmente para la planificacion
estratégica y para la vigilancia de los progresos globales en
cuanto a la calidad en el laboratorio clinico.

La informacién obtenida a través de los indices de los costes
de la no calidad también nos identificard 4reas problemdticas
(de oportunidad) y nos ayudard a establecer objetivos anuales
de mejora. La reduccién de los costes de la no calidad se pro-
ducird al identificar, analizar y resolver los problemas median-
te programas especificos de mejora.

El objetivo de la gestion de los costes de la no calidad con-
sistird en invertir en actividades de prevencion y de evaluaciéon
para conseguir una reduccién mds importante en los costes
de fallos externos. Posteriormente, y una vez disminuidos los
costes de los fallos, se puede marcar como objetivo una dismi-
nucién progresiva de los costes de evaluacion.

El disefio de un sistema de medida de la calidad, basado en los
indicadores de la calidad, nos ayudard a monitorizar los resulta-
dos obtenidos mediante los programas de mejora de la calidad.

6. LIMITACIONES DE UN SISTEMA
DE LOS COSTES DE LA CALIDAD

La medida de los costes de la calidad y de la no calidad es una
herramienta util para la planificacion y gestién de la calidad.
Ahora bien, aunque su medida ayuda a identificar productos,
unidades, departamentos o dreas del laboratorio clinico con
costes de calidad anormalmente altos, o con una distribucion
incorrecta entre las distintas categorias, no nos proporciona
la informacién con el nivel de detalle suficiente para sugerir
acciones concretas de mejora. Es decir, una vez localizada el
drea problemadtica, a partir del andlisis de los costes de cali-
dad y de la no calidad, habra que investigar detenidamente la
naturaleza del problema y emprender las acciones correctoras
apropiadas.

Existe un desfase temporal entre el momento en que se
realiza un programa de mejora de la calidad para reducir los
costes de no calidad y el momento en que se consiguen los
resultados deseados.
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No es aconsejable hacer comparaciones de las cifras de cos-
tes de calidad entre empresas, servicios o unidades, si existe
elevada heterogeneidad y no es posible ajustar por las diferen-
cias. Tampoco se puede hablar en términos absolutos de unos
niveles apropiados de costes. Lo verdaderamente importante
es la mejora continuada que se logre periodo a periodo en una
misma organizacion.
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ANEXO I. CLASIFICACION DE LOS ELEMENTOS
DE LOS COSTES DE LA CALIDAD Y DE LOS
COSTES DE LA NO CALIDAD

1. COSTES DE PREVENCION

Costes de todas las actividades disefiadas especificamente
para prevenir una calidad deficiente en productos y/o ser-
vicios.

1.1 Costes derivados de la evaluacion de las
necesidades y expectativas de los clientes
respecto a la calidad de productos y servicios:

—Estudio y documentacién de nuevas tecnologias en el
laboratorio clinico.

— Estudio y documentacién de nuevos procesos en el
laboratorio clinico.

— Estudio y documentacién de nuevos procedimientos
analiticos.

— Estudio y documentacién de nuevos protocolos clini-
cos, de nuevas guias clinicas, etc.

— Estudio y documentacién de tecnologias, procesos y
procedimientos analiticos ofertados por la competencia.

— Costes de las encuestas para conocer las necesidades
y expectativas de los clientes, tanto internos (médicos peti-
cionarios) como externos (pacientes).

1.2 Costes derivados de la revisién y evaluacion de
los requisitos de productos o servicios respecto

a recomendaciones de las sociedades cientificas,
legislacion, contratos con los clientes, etc.:

— Elaboracioén, aplicacién, mantenimiento y/o revisién de los
procedimientos normalizados de trabajo con respecto a reco-
mendaciones, legislacion, etc.

— Estudio y legislacion sobre el derecho de los pacientes, la
confidencialidad de los datos, los riesgos laborales, los riesgos
medioambientales, etc.

— Estudio, documentacién y legislacién sobre la certifica-
cion y/o la acreditacion del laboratorio clinico.

— Costes derivados de la adecuacion de los procesos a las
normas de certificacion y/o acreditacion del laboratorio clinico.

1.3 Costes derivados de garantizar la calidad de
nuevos productos o servicios antes del inicio de la
produccion:

— Costes de estudios de evaluacion de métodos.

— Costes de estudios de comparacién de métodos

— Costes de estudios de practicabilidad, de la adecuacion de
las instalaciones, etc.

— Costes de seleccion y/o calificacion de proveedores.

1.4 Costes relacionados con la planificacion de la
calidad de productos o servicios:

— Costes de elaboracion, aplicaciéon y mantenimiento de los
procedimientos normalizados de trabajo.

— Costes de mantenimiento preventivo de aparataje, de
instrumentacion, de instalaciones, etc., para asegurar su buen
funcionamiento. Aqui se incluyen tanto las actividades desa-
rrolladas por los proveedores externos o internos como las
desarrolladas por el propio personal del laboratorio.

— Costes de tareas dedicadas a la garantia de la calidad de
los procesos llevados a cabo en el laboratorio clinico. Esto

incluye, inversiones en aparataje para la clasificacion, prepara-
cién y alicuotado de especimenes (fase preanalitica), planifica-
cién y disefio del control de la calidad, estudios previos para la
integracién de resultados en la historia clinica digital, etc.

— Costes de formacion especifica en garantia de la calidad,
en control estadistico de los procesos, de personal técnico y/o
facultativo, etc.

1.5 Costes asociados a la gestion de la calidad

— Costes de retribucion de todo el personal de la funcion de
la calidad.

— Gastos administrativos asignados a la funcién de la cali-
dad.

— Coste de la creaciéon y mantenimiento del manual de la
calidad, de conservacion de archivos de la calidad, de la plani-
ficacion estratégica y de control de presupuesto.

— Costes en los que se incurre al recabar datos de los resul-
tados de la calidad, y en el resumen, andlisis y difusion de los
informes diseflados para fomentar la mejora constante de los
resultados de la calidad. Los informes sobre los indicadores
de la calidad y sobre los costes de la calidad se incluirdn en
esta categoria.

— Programas de mejora de la calidad. Costes en los que se
incurre en la elaboracién y aplicacion de programas de mejora
de la calidad, disefiados para fomentar la participacién y con-
tribucién individual en la consecucion de las oportunidades
de mejora.

— Auditorfas del sistema de la calidad. Costes de las audi-
torfas realizadas para observar y evaluar la efectividad general
del sistema de la calidad y de los procedimientos de gestion
de la calidad. Hay que tener en cuenta que la auditoria del
producto es un coste de evaluacion.

2. COSTES DE EVALUACION

Costes relacionados con la medicién, evaluacién o auditoria
de productos o servicios, para asegurar el cumplimiento de las
normas de la calidad y los requisitos de funcionamiento.

2.1 Costes de evaluaciéon de compras

— Costes de retribucién del personal adscrito a la funcién de
inspeccién de las mercancias a fin de determinar su aceptabi-
lidad de uso (calidad/cantidad).

— Costes de externalizacién asociados a comprobar que los
productos o servicios subcontratados a otras empresas y/o a
otros laboratorios ajenos cumplan con las especificaciones
reflejadas en los contratos, etc.

2.2 Costes de evaluacion del proceso analitico

— Costes de todas las inspecciones y auditorias de la calidad
realizadas sobre un producto o un servicio en puntos seleccio-
nados o dreas de trabajo, a lo largo de todo el proceso analiti-
co, para asegurar su aceptabilidad.

— Costes de los procedimientos de calibracién y de control
de la calidad llevados a cabo sobre productos o servicios a
lo largo de todo el proceso analitico. Esto incluye, el coste
del material de calibracion, el coste de material de control,
el coste de los reactivos y el coste del personal técnico y
facultativo.

— Costes de los procedimientos realizados con el fin de confirmar
los resultados obtenidos. Esto incluye, las diluciones y repeticiones
de las determinaciones analiticas segtin protocolo, la programacién
y ejecucion de determinaciones analiticas reflejas, etc.
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2.3 Costes de evaluacion externa
— Costes relacionados con la realizacion de procedimientos
de control externos. Esto incluye los costes de subscripcion a
programas externos de la calidad para evaluar los procesos o
procedimientos analiticos.

— Costes de inspecciones o auditorias externas para evaluar
el cumplimiento por parte del laboratorio clinico de los requi-
sitos para la renovacién de certificaciones o acreditaciones.

3. COSTES DE FALLO INTERNO

Son los costes resultantes de productos o servicios que no
cumplen los requisitos o las necesidades del cliente o usuario.
Los costes de fallo interno se producen antes de la entrega del
producto o de la prestacion del servicio al cliente.

3.1 Costes de fallos internos de disefio de procesos,
procedimientos o productos o servicios
— Costes asociados a la investigacion de problemas y a las
actividades de redisefio necesarias para solucionar problemas
inherentes al disefio. Por ejemplo, la elaboracion defectuosa de
procedimientos normalizados de trabajo.

— Costes de reprocesamiento, de descarte de materiales,
de implantacién, de actividades de apoyo, etc., por cambios
exigidos en el disefio.

3.2 Costes de fallo de compras

— Costes debido a la compra de articulos innecesarios. Inclu-
ye: costes de la tramitacion de pedido, costes de despacho
del material rechazado, costes de sustitucion del material
comprado, etc.

3.3 Perdidas de material no controladas

— Costes de materiales o falta de existencias debidas a dafios, robos
u otras razones (desconocidas). Puede obtenerse una medida de
estos costes a partir de las revisiones de los ajustes de inventario.

3.4 Costes de fallos internos en el proceso analitico

— Costes en los que se incurre por la revisién de productos
o servicios que no cumplen los requisitos, asi como por las
acciones correctoras necesarias para evitar que vuelvan a
producirse. Incluye: costes de la eliminacién de los productos,
costes de la investigacion y solucion de los problemas o fallos
y acciones correctoras sobre el proceso analitico.

— Costes de reprocesamiento o de desechos de productos o ser-
vicios defectuosos que se descubren dentro del proceso analitico.

— Costes de documentacién de fallos internos: averias, pro-
cedimientos fuera de control, etc.

— Costes por la realizacion de actividades extraordinarias ya
que la actividad ordinaria no puede conseguir el cumplimiento
de los requisitos. A menudo, estos costes estdn ocultos en los
costes aceptados como normales de la explotacion. Ejemplo,
pago continuado de horas extras o peonadas para cumplir con
tiempos de respuesta establecidos.

— Costes de mano de obra por fallos internos. Normalmente,
se producen este tipo de pérdidas debido al reinicio de instru-
mentos o de aparataje, a paradas técnicas por razones de falta
de calidad, etc. También deben contabilizarse el pago de horas
extraordinarias como consecuencia de averias o reprocesos.

4. COSTES DE FALLO EXTERNO

Costes resultantes de productos o servicios que no cumplen los
requisitos o las necesidades del cliente o usuario. Los costes
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de fallo externo se producen una vez entregado o enviado el
producto, y durante o una vez prestado el servicio al cliente.

4.1 Investigacion de reclamaciones. Servicio de
atencion al cliente o usuario

— Costes de investigar, solucionar o responder a preguntas o
reclamaciones individuales de clientes o usuarios, incluido el
servicio de campo necesario.

4.2 Costes de sustitucion, de retirada o de
reclamacion

— Costes de evaluar, reparar, sustituir o retirar productos o
servicios debido a problemas de calidad. Incluye los costes
por indemnizacion.

4.3 Costes de responsabilidad

— Costes pagados por el laboratorio clinico debido a reclama-
ciones de responsabilidad civil. Se incluye el coste de seguros
de responsabilidad del producto o servicio.

4.4 Penalizaciones

— Coste de cualquier penalizacion en que se incurra debido a
que se obtiene un resultado incompleto del producto o servicio
(tal como se establece mediante contrato con el cliente o por
la legislacion).

ANEXO Il. CONCEPTOS BASADOS EN LOS
ELEMENTOS DEL GRUPO 6: COMPRAS Y
GASTOS DEL PLAN GENERAL CONTABLE

60. Compras
600 Compras de mercaderias
601 Compras de materias primas
602 C ompras de otros aprovisionamientos
607 Trabajos realizados por otras empresas
608 Devoluciones de compras y operaciones similares
609 Rappels por compras de otros

61. Variacion de existencias
610 Variacién de existencias de mercaderias
611 Variacién de materias primas
612 Variacion de existencias de otros aprovisionamientos

62. Servicios exteriores

620 Gastos en investigacién y desarrollo del ejercicio

621 Arrendamientos y cdnones (gastos pagados o devenga-
dos por el alquiler de bienes muebles o inmuebles en
uso o a disposicion del laboratorio)

622 Reparaciones y conservacion de los bienes comprendi-
dos en el inmovilizado.

623 Servicios de profesionales independientes

624 Transportes a cargo del laboratorio y realizado por
terceros

625 Primas de seguros

626 Servicios bancarios y similares

627 Publicidad, propaganda y relaciones ptblicas

628 Suministros (agua, luz y cualquier otro abastecimiento
que no tenga la cualidad de almacenable)

629 Otros servicios (los no comprendidos en las cuentas
anteriores: gastos de viaje de personal y el teléfono)

63. Tributos
630 Impuestos sobre beneficios
631 Otros tributos
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633 Ajustes negativos en la imposicién sobre beneficios
634 Ajustes negativos en la imposicion indirecta

636 Devolucién de impuestos

638 Ajustes positivos en la imposicion sobre beneficios
639 Ajustes positivos en la imposicién indirecta

64. Gastos de personal
640 Sueldos y salarios
641 Indemnizaciones (despido o jubilaciones anticipadas)
642 Seguridad Social a cargo de la empresa
643 Aportaciones a sistemas complementarios de pensiones
649 Otros gastos sociales (realizados en el cumplimiento de
una disposicion legal o voluntariamente: becas, primas
por seguros de vida, etc.)
65. Otros gastos de gestion
650 Pérdidas de créditos comerciales incobrables
651 Resultados de operaciones en comiin
659 Otras pérdidas en gestién corriente

66. Gastos financieros
661 Intereses de obligaciones y bonos
662 Intereses de deudas a largo plazo
663 Intereses de deudas a corto plazo
664 Intereses por descuento de efectos
665 Descuento sobre ventas por pronto pago
666 Pérdidas procedentes de valores negociables
667 Pérdidas de créditos
668 Diferencias negativas de cambio
669 Otros gastos financieros

67. Pérdidas procedentes del inmovilizado y gastos excep-
cionales
670 Pérdidas procedentes del inmovilizado inmaterial
671 Pérdidas procedentes del inmovilizado material
672 Pérdidas procedentes de participaciones en capital a
largo plazo en empresas del grupo
673 Pérdidas procedentes de participaciones en capital a
largo plazo en empresas asociadas
674 Pérdidas por operaciones con acciones y obligaciones
propias
678 Gastos extraordinarios
679 Gastos y pérdidas de ejercicios anteriores

68. Dotacion para la amortizacion
680 Amortizacion de gastos de establecimiento
681 Amortizacion del inmovilizado inmaterial
682 Amortizacidn del inmovilizado material

69. Dotaciones a las provisiones

690 Dotacién al fondo de reversion

691 Dotacion a la provision del inmovilizado inmaterial

692 Dotacién a la provision del inmovilizado material

693 Dotacién a la provision de existencias

694 Dotacién a la provision para insolvencias de trafico

695 Dotacion a la provision para otras operaciones de trafico

696 Dotacion a la provision para valores negociables a largo
plazo

697 Dotacién a la provisién para insolvencias de créditos
a largo plazo

698 Dotacion a la provision para valores negociables a corto
plazo

699 Dotacion a la provisién para insolvencias de créditos
a corto plazo

ANEXO IlIl. CONCEPTOS DE PRESUPUESTOS
DE GASTOS PARA CENTROS DE ASISTENCIA
SANITARIA

1 Gastos de personal
12 Personal funcionarial y estatutario
120 Retribuciones bdsicas
1201 Sueldos
1202 Trienios
121 Retribuciones complementarias
1210 Complemento de destino
1211 Complemento especifico
13 Personal laboral
130 Laboral fijo
131 Laboral eventual
15 Incentivos al rendimiento
150 Productividad por el desempeiio del puesto de trabajo
16 Cuotas de prestaciones y gastos sociales
160 Cuota a la Seguridad Social

2 Gastos corrientes en bienes y servicios
21 Reparaciones y conservacion
212 Edificios y otras construcciones
213 Magquinaria, instalaciones y utillaje
214 Material de transporte
215 Mobiliario y enseres
216 Equipos para procesos de informacion
22 Materiales, suministros y otros
220 Material de oficina
2200 Ordinario no amortizado
2001 Prensa, revistas, libros u otros
2202 Material informdtico no amortizable
221 Suministros
2210 Agua, gas, electricidad y calefaccion
2211 Productos farmacéuticos y hemoderivados
2212 Instrumentos y pequefio utillaje sanitario
2213 Instrumentos y pequefio utillaje no sanitario
2214 Lenceria y vestuario
2216 Material sanitario para consumo
2217 Material no sanitario para consumo
2218 Combustible
2219 Otros
222 Comunicaciones
2220 Telefénicas
2221 Postales
2222 Telegraficas
223 Transportes
225 Tributos locales
226 Gastos diversos
2260 Céanones
2262 Informacién y divulgacion
2266 Reuniones, conferencias y celebraciones
2269 Otros
227 Trabajos realizados por otras empresas
2270 Informes, dictdmenes y honorarios
2273 Limpieza y aseo
2274 Seguridad
2275 Otros
23 Indemnizaciones por razén de servicio
230 Datos
231 Locomocién
233 Otros
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