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Una estrategia para mejorar la

calidad de los laboratorios

¢Coémo fueron los inicios de
este programa de acreditacion
de laboratorios que ya ha cum-
plido sus 19 afios de existencia?
En el afio 1993 fui convocado por el
entonces presidente de la Fundacion
Bioquimica, Dr. Norberto Cabutti,
para evaluar a los laboratorios priva-
dos de la provincia de Bs As con la
idea de ordenar la documentacion
existente para implementar algun
sistema de evaluacion. Mediante una
resolucion de la Federacion Bioqui-
mica de la Pcia de Bs. As. (FABA) se
delegaba en la entonces
Fundacion Bioquimica
(que en el afio 1996 pasa-
ria a ser FBA), la tarea de
evaluar a sus laboratorios
afiliados  prestadores.
Una sana decision porque
segun lanorma I1SO 19011
(norma  internacional
aplicable a organismos de
evaluacion de competen-
cias, es decir de acredita-
cion) para preservar la
transparencia, una enti-
dad esta privada de eva-
luar a sus propios socios.

¢Se podria decir que
han sido pioneros en
esta tematica?
Cuando-se comenzé con
el PAL se conocian pocos
antecedentes en el pais,
sobre todo en el area
médica, pero si existian
en distintos lugares del
mundo sobre todo en
Europay EEUU, por

ejemplo el Colegio Americano de
Patologos era una institucion que
hacia acreditaciones.

Asi que se comenzd a tomar contac-
to con varios de los documentos cir-
culantes vy se definio la estrategia
del crecimiento gradual de exigen-
cias, partiendo de requisitos mini-
mos, basicamente los solicitados por
la ley, con aumento de las exigencias
apuntando a la mejora continuay el
logro de laboratorios de la mejor
calidad posible de acuerdo a nuestra
realidad. Para hablar de un proceso
de acreditacion lo minimo exigible
es el cumplimiento de la ley, es decir
la habilitacién del laboratorio, mien-
tras que la acreditacion es la evalua-
cion de las actividades del laborato-
rio comparandolas con una serie de
estandares, o patrones de medida,
correspondientes a la estructura, los
procesos y los resultados. Tales
patrones deben ser definidos por
consenso y desarrollados conforman
el Manual de Acreditacion. El
Manual MA1 (1994-1999) tenia
como bases el cumplimiento de los
requisitos legales y algunos requisi-
tos de control de calidad analitica.
Una vez logrado el cumplimiento de
més del 80% de los estandares del
MAL por mas del 95% de los labora-
torios evaluados, se dispuso el cam-
bio de manual por el MA2. La estra-
tegia fue tomar como guia para
dicho cambio, un borrador de una
norma internacional que se estaba
discutiendo en 1999 que fue la que
se conocid posteriormente como
norma 1SO 15.189. Se dispuso incor-
porar como estandares aquellos
puntos que a nuestro criterio promo-
vian una mejora continua y también
se definieron los tiempos de aplica-
cion de tales mejoras para luego ser
reemplazadas por otras en sucesivos
manuales (MA3, MA4, etc.)

Los tres grandes componentes del
laboratorio son: la estructura, es
decir lo tangible, los procesos , lo
que se hace, y los resultados , es
decir, lo que se obtiene en funcion
de lo que se cuenta y de la manera
en que se lo utiliza. Asi que la filoso-
fia de este programa es que si eva-
luando estos componentes y compa-
rados con los estdndares, cumplen
con los requerimientos se puede

otorgar un certificado de confianza,
es decir certificar que ese laboratorio
es confiable para hacer lo que dice
que hace, que no es mas que el otor-
gamiento del certificado de acredita-
cion.

¢Colmo esta organizado el equi-
po del PAL que usted dirige?
Actualmente el Comité Ejecutivo del
PAL esté integrado por tres miem-
bros elegidos y designados por con-
curso abierto de méritos y anteceden-
tes: los doctores Carlos Peruzzetto
(Director del PAL), Claudio Valdata,
Juan Pablo Grammatico que son los
responsables de emitir el dictamen de
la acreditacion (cada uno emite su
dictamen por separado, y el tema se
resuelve por simple mayoria).Ade-
mas, el PAL esta integrado por los
auditores: que son profesionales bio-
quimicos, con amplia experiencia,
responsables de actuar como evalua-
dores de los laboratorios pero no
acreditan, ya que esto esta restringido
al Comité Ejecutivo del PAL. En este
momento se cuenta con dos evalua-
dores estables, dos de tiempo parcial
y algunos otros que se han convocado
en ciertas oportunidades. Un evalua-
dor debe tener ciertas caracteristicas:
que sea un profesional bioquimico
capacitado mediante cursos, con una
alta comprension de las normas y que
sea objetivo. Estos auditores forma-
dos, fueron “estandarizados” en su
forma de evaluar mediante reuniones
de consenso para acordar la manera
de evaluar cada uno de los estandares
a pesar de que el manual es muy
claro al respecto ya que tiene estan-
dares muy bien definidos para eva-
luar las evidencias objetivas. El PAL
cuenta con un codigo de ética que se
aplica plenamente tanto para los
auditores e integrantes del comité
ejecutivo, como para todo tipo de
autoridades del programa, integran-
tes del consejo directivo, consejo
asesor, comités de auditoria, etc.
Esto nos permitié desarrollar la acti-
vidad con transparencia. Desde el
inicio del programa se han llevado a
cabo alrededor de 10.000 auditorias
en estos 19 afios, algunas han sido
repetitivas a un mismo laboratorio
varias veces, y jamas tuvimos ningu-
na apelacion formal o sea que esto
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habla bastante bien de la salud del
proceso de evaluacion.

¢Qué caracteristicas tiene este
programa?

El programa no califica, solamente
evalla los estandares que se aplican
segun el manual que se ha elaborado
para decir que un laboratorio mere-
ce ser reconocido a través de un cer-
tificado de confianza. Cuando un
laboratorio es evaluado en forma no
satisfactoria no significa que los
conocimientos, la ética, o la moral,
del colega estan en cuestionamiento,
solamente se dice que si no ) S

se aprueban los estandares = -
definidos en el manual el Q&
laboratorio no recibira el cer- -~
tificado de confianza y es
hasta ahora un sistema de

embargo, sabemos que parte

del mercado laboral queda
sometido a la obtencion de este
certificado porque hay algunas
obras sociales o empresas de
medicina prepaga que solo bus-
can trabajar con laboratorios con
algun certificado de confianza.

suscripcion voluntaria. Sin ,«VP
’-'\
.i'

¢Eso significa que esté acre-
ditado?

Si, si, la acreditacion no significa ni
mMA&s ni Menos que reconocer que un
laboratorio ha cumplido una serie de
normas para las cuales se le entrega
el certificado que asi lo atestigua.
Pero por otro lado no estamos
diciendo ni méas ni menos que tales
normas estan demostrando objetiva-
mente que en dicho laboratorio se
estan ejecutando normas de calidad,
lo que esta hablando del servicio
ofrecido.

¢Cuantos laboratorios se sus-
cribieron a ese incipiente siste-
ma de acreditacion a través del
MA1?

Se empezd en la provincia de Buenos
Aires con los laboratorios federados
gue eran alrededor de 1580 a los que
se invitd voluntariamente a suscri-
birse a este programa. Lo hicieron
unos 800. Esta baja aceptacion pudo
deberse a que mucha gente penso
gue era una intromision en su activi-
dad o a ciertos temores por descono-
cimiento.

Para poder acreditar, ademas de
cumplir con los requisitos de habili-
tacion, el laboratorio debia estar ins-
cripto y participando al menos en un
programa de evaluacion externa de
la calidad, teniendo al menos 4 espe-
cialidades bajo control (entre ellas
quimica clinica, bacteriologia, inmu-
nologia, hematologia, instrumental,
etc.) ElI PEEC funcionaba desde 1987
y si bien en un comienzo los partici-

pantes lo hacian de forma an6nima,
a partir de un acuerdo con una obra
social importante se reconocié un
pago adicional a aquellos laborato-
rios que participaban en estos pro-
gramas. Entonces la adhesién fue
mucho mayor. Lo mismo ocurrio
con la acreditacion, aquellos labora-
torios que acreditaban tenian acceso
a los convenios capitados mientras
que los que no acreditaban tenian un
periodo de espera. Siendo la acredi-
tacién un proceso que genera la
obtencién de un certificado de con-
fianza, y esa confianza se da por una
trayectoria entonces lo que se exigia
era que el laboratorio tuviera una
historia en calidad de al menos
un afio de participacién en un
i ~.___programa de evaluacion
‘“‘g”’ externo para evaluar su
desempefio para que
pudiera acceder a la acre-
ditacion.
De los 800 laboratorios

b g
( iniciales en 1994, solo
k

\ unos 300 aprobaron los

~  estandares de acredita-

cion del primer manual
(MA1) en primera ins-
tancia-Luego, mediante

la resolucién de sus incum-

o

plimientos a través de elaboracion
de acciones correctivas, se alcanz6
en esa primera evaluacion un total
de unos 600 laboratorios acredita-
dos.

¢ Y cuantos laboratorios acredi-
tados hay hoy?

1.100 laboratorios acreditados en
todo el pais y dentro de provincia de
Buenos Aires méas de 800. Y esto se
debe a que la trayectoria del progra-
ma es mucho mayor en el territorio
bonaerense, por otro lado hay pro-
vincias que tienen unos cuantos labo-
ratorios acreditados mientras que
otras que tienen muy pocos.

¢Qué categoria de laboratorios
estan inscriptos en el PAL?

Tenemos de todo: laboratorios
pequefios, medianos y grandes,
desde laboratorios de 17.000 mues-
tras dia hasta laboratorios de una
muestra por dia. Por eso es tan dificil
definir un nivel de estandares que “a
modo de guante se adapte a todas las
manos”. Todo prestador que cumple
con los criterios de calidad es un
prestador viable no importa el tama-
fio de su estructura. Si bien el mismo
manual se aplica a todos los laborato-
rios, los estdndares no son equivalen-
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tes en todos los casos, en un labora-
torio mas complejo la documentacion
debera ser mucho més profusa.

A lo largo de la evoluciéon del
programa se han incorporado
mas requisitos para elevar el
nivel de exigencias llegando al
actual MA3 que se aplicara a
partir de este afo. ¢La implemen-
tacion del MA3 significa muchos
cambios?

Si hay muchos cambios, trabajo dentro
del laboratorio. Un cambio significati-
vo esta a nivel documental, ya que en el
MA2 se pedian como minimo 12 proce-
dimientos escritos para las actividades
que se hacen dentro del laboratorio. Y
ahora se piden 25 procedimientos, es
decir se incorporan 13 mas, y que son
de absoluto sentido comin (Pag 57 del
MA3), por ejemplo procedimiento de
evaluacion de competencia y capacita-
cion del personal cada uno tiene que
estar calificado para lo que hace y si
bien esto se cumple, no en todos los
casos esta documentado, que exista un
legajo del personal, y de los 9 registros
que se pedian en MA2 ahora se exigen
25 registros que surgen de la aplicacién
de los procedimientos documentados.

LABORATORIO
ACREDITADO

Simbolo de Garantia de Calidad

La Fundacicn Broquimica Argentina certifica que o Laborstoria

En el MA3 se plantea ir cerrando la
completitud de cumplimiento de los
estandares planteados en el MA2, me
refiero a aquellos factibles de ser cum-
plidos. Uno de los mas importantes del
MA3 es el de la validacion de métodos
analiticos.

¢El item de validacion de métodos
analiticos que exige el MA3 es lo
mas conflictivo?

Este punto de la norma es el mas com-
plicado. Pero por ahora se exige la vali-
dacion de al menos un método a elec-
cién del laboratorio. Y yo estoy seguro
que la performance de los laboratorios
va a ser muy buena y eso va a ser un
estimulo para poder exigir la valida-
cion de mas métodos.

¢Cudles son los costos de imple-
mentar el MA3? ;Significa un
esfuerzo considerable desde el
punto de vista econémico para los
laboratorios?

La respuesta es muy compleja. Si bien
el manual de acreditacion y el PAL
tomo en 1999 como punto de referencia
la norma 1SO 15.189, yo mismo siendo
representante de la FBA ante el IRAM
me opuse a la adopcién de esta norma
como norma nacional de acreditacion.
Porque si bien es una norma de adhe-
sién voluntaria, corre el riesgo de trans-
formarse en obligatoria por algin tipo
de delegacion. Me opongo porgue sino
dejaria en una situacion de indefension
a los laboratorios que se encuentran en
condiciones complejas para poder
cumplir los requerimientos de la
norma. No estoy de acuerdo en defen-
der a libro cerrado una norma interna-
cional elaborada en los paises centrales
que tienen otras realidades. Eso no sig-
nifica que reniegue de la norma, en lo
que no estoy de acuerdo es en los pun-
tos de la norma que no se pueden cum-
plir teniendo en cuenta la realidad eco-
némica de nuestro pais. Lo que si creo
que hay puntos de la norma que nos
pueden ayudar mucho a mejorar. De
hecho, el manual (MA3) ha tratado de
tomar ciertos puntos para darle pautas
a los laboratorios sobre como mejorar
sus sistemas de calidad.

Desde el punto de vista técnico, algunos
puntos de la a norma pueden ayudar a
mejorar pero requiere un grado de
esfuerzo y aca viene el tema del costo.
Si uno analiza los aranceles vigentes
por las prestaciones bioquimicas,
muchos de ellos no son compatibles
con el grado de responsabilidad de
ciertas determinaciones de laboratorio
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que van a servir en la toma de una con-
ducta terapéutica y con la calidad de
vida del paciente. Nunca es excesiva la
calidad que se requiera para un anali-
sis, pero el proceso de acreditacion
tiene un costo. Hasta ahora, las institu-
ciones han cubierto en gran parte el
déficit que se produce entre lo que se
invierte en el programay lo que se per-
cibe por las prestaciones. Si uno anali-
za el costo de una acreditacion a través
de alguna otra organizacion en el pais
que lo haga mediante la norma 15.189
y que esta en el orden de los miles de
dolares comparado con el costo del
PAL, que puede resultar insignificante
porque no alcanza al costo que el labo-
ratorio debe abonar por un caja de eli-
minacion de residuos patogénicos
mensual, uno se da cuenta es que lo
que se ha intentado es que el laborato-
rio no tuviera una gran erogacion para
llevar a cabo estos procesos de calidad.
Es natural que implique esfuerzo,
tiempo de dedicacion en escribir los
documentos, pero para ello hemos
dado -y seguimos dando a través de
cursos, seminarios, ateneos, talleres,
etc- las herramientas. Seguro que en el
caso de que algin instrumento de
medida no cumpla con las especifica-
ciones minimas—involucrara también
costo econémico al proceder a cam-
bios de instrumental para mejorar la
calidad de la determinacion. Ahi
entran cuestiones éticas y morales de
cada profesional.

¢Cual seria su mensaje para los
laboratorios que van a dar el
préoximo paso hacia la acredita-
cion segun el MA3?

La funcion del PAL es evaluar labora-
torios clinicos que voluntariamente lo
requieran, con la idea de propender a
su mejora incorporando la mayor can-
tidad posible de laboratorios conven-
cidos de que es necesario favorecer la
accesibilidad de la poblacion a labora-
torios clinicos confiables para promo-
ver la salud a la totalidad de la comu-
nidad; siempre respetando las normas
vigentes. Més alla de la zozobra que
genera la aplicacion de los nuevos
estandares hay una trayectoria de 19
afios del programayy la filosofiay el cri-
terio del programa ha sido y sera siem-
pre lamisma. La primera evaluacion se
hara con la elasticidad que merezcan
esos nuevos estandares siendo mas
laxa, la segunda mas firme y en la ter-
cera vamos a tener una real dimension
de cémo han incidido estos estandares
en la calidad del laboratorio.
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Validacion de los procedimientos
de medicion en el Laboratorio Clinico

¢En qué consiste validar un método
analitico seguin las exigencias del
MAG3 para la proxima acreditacion
del PAL?

Validacion de un procedimiento de medi-
cion significa proveer evidencia objetiva
(datos experimentales) que se cumplen los
requisitos para un uso determinado. La
acreditacion segun MA3 pide la valida-
cion del Error Total M&ximo al menos en
un procedimiento de medicion; pero
nuestra aspiracion es que se haga el
esfuerzo por ir aumentando el nimero de
métodos en la medida que LARESBIC
ofrezca los materiales de control necesa-
rios. Para realizar esta validacion se nece-
sita el acceso a materiales de referencia, es
decir, a paneles de sueros con valores de
referencia. En nuestro pais, el tnico labo-
ratorio que los produce es LARESBIC. Asi
que tendremos que producir paneles
teniendo en cuenta la demanda, y nos
encargaremos de publicar en la pagina
web de FBA los procedimientos a seguir
tanto para determinar la precision analiti-
ca, un parametro fundamental, como el
protocolo para determinar el error total, el
EP10, que son los extraidos de la CLSI
(Clinical Laboratory Standard Institute)
que son los estandares de consenso inter-
nacional.

¢Qué parametros hay que conside-
rar en la tarea de validar el Error
Total Maximo?

El Error Total Maximo es la combinacién
del Error Aleatorio y el Error Sistematico y
representa la maxima inexactitud que el
procedimiento de medicion puede entre-
gar con una confianza del 95%. Por ejem-
plo para la medicion de Glucosa y basado
en el criterio de Variabilidad Biologica, el
Error Total Maximo para el nivel Minimo
esde 8.4%Yy parael nivel Deseable de 5.3%.
Es muy importante que el primer aspecto
de la calidad analitica a considerar sea el
Error Aleatorio, que se cuantifica por el
Coeficiente de Variacion (CV). Si no se
tiene un CV adecuado, no tiene sentido
incurrir en la ejecucion de un protocolo de
validacion puesto que sin buena precision
no se puede lograr significacion estadistica

en la evaluacion del Error Sistematico y
por ende del Error Total Maximo. Por otro
lado, la busqueda de problemas con el
Error Aleatorio suele ser una tarea dificil.

¢Es un procedimiento muy laborio-
so?

La validacion de un procedimiento de
medicion es una actividad fundamental
del paso denominado “creacion de la cali-
dad”, que es en el que se miden los para-
metros que definen la calidad analiticay se
determina si dichos parametros cumplen
los requisitos necesarios. Cuando no se
cumplen los mismos, se debera buscar la
causa (0 causas) que generan el problema
y una vez realizada la reparacion, se debe
volver a validar para demostrar experi-
mentalmente que el procedimiento cum-
plié con los requisitos. Es un trabajo
importante, principalmente la blsqueda
de las causas que generan el no cumpli-
miento.

Existen varios protocolos que pueden ser
de utilidad en la validacion de un procedi-
miento de medicién, pero el protocolo
minimo que se sugiere es el analisis de un
panel de muestras (en general cuatro nive-
les de concentracion) durante una semana
realizando triplicados de cada nivel. En
funcion de los primeros resultados puede
llegar a ser necesario la aplicacion de otros
protocolos, por ejemplo para validar la
imprecision analitica.

Un aspecto importante es el entrenamien-
to en el uso de las herramientas estadisti-
cas necesarias. La clave esta en un progra-
ma educativo, es decir, en cursos con
modalidad de taller en los que se trabaje
para refrescar los conceptos bésicos de
estadistica y capacitarse en los nuevos que
se debera aplicar (andlisis de varianza, etc)
cuando se procesen los datos surgidos de
los protocolos.

Desde 2012, FBA através del PAL vy el
PEEC, ha iniciado un programa educativo
en este sentido en base a cursos-talleres
que se realizan en las distintas regiones del
pais donde lo solicitan (Ver Programa de
Cursos del PROECO). La modalidad inclu-
ye entrega de paneles de suero con valores
de referencia a los primeros 20 inscriptos

para que los procesen en el laboratorio y
asistan al taller con los datos para traba-
jar. Como no es posible entregara paneles
a todos los inscriptos, el resto de los parti-
cipantes recibe resultados de otros labora-
torios para realizar el taller.

¢Coémo obtiene el Bioquimico los
paneles y documentacion necesaria
paravalidar su procedimiento de
medicion?

El Laboratorio de Referencia y Estandari-
zacién en Bioquimica Clinica, LARESBIC,
preparara —como lo viene haciendo desde
hace unos afios- paneles de suero humano
con valores de referencia para poder eje-
cutar protocolos para validar distintos
parametros. En la pagina web del PEEC
—de pronta aparicion- se podra ver la dis-
ponibilidad de paneles, instructivos y pla-
nillas de célculo pre-programadas para
facilitar los calculos. Alli mismo podra
dejar su solicitud para paneles de uno o
varios analitos. Obviamente también sera
el lugar para buscar asesoramiento en esta
importante tarea que debemos encarar los
Bioguimicos.

¢Como trabaja LARESBIC para pro-
ducir esos paneles?

LARESBIC prepara paneles con suero
humano obtenido a partir de plasma por
recalcificacion o a partir de mezclas de
suero humano. Una vez que se tiene un
volumen de suero adecuado, por ejemplo
300 ml por nivel, se determinan sus carac-
teristicas basicas (turbidez, libre de preci-
pitados, etc.) y se le asigna un valor por un
método de referencia. Esos paneles se
trasportan congelados mantenidos bajo
esas condiciones con hielo seco. El labora-
torio que recibe el panel congelado con
hielo seco, lo debe transferir a una conge-
ladora de — 20°C para su procesamiento.

¢Cudl seré el costo de estos mate-
riales?

Seguramente tienen un costo el cual esta
relacionado con la estructura necesaria
para acceder a metodologia de referenciay
mantenerla en el mismo nivel todo el
tiempo. El problema de la estandarizacion
es un problema de responsabilidad profe-
sional tanto de los laboratorios clinicos
como de sus instituciones. Si bien el bio-
quimico tiene responsabilidad frente al
paciente, la institucion que los agrupa
también la tiene ante la comunidad, son
responsabilidades compartidas, por lo
tanto las instituciones tienen que apoyar
estos programas. La Fundacién Bioquimi-
ca Argentina es una institucion sin fines de
lucroy por lo tanto el costo sera el minimo
posible para mantener el servicio.
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Productos de excelencia para el trabajo en laboratorios

Un equipo, altas prestaciones

Autoanalizador de Quimica Clinica

& Mindray BS400

o Discreto, acceso aleatorio, totalmente automatico

o 400 determinaciones por hora, hasta 940 por hora con ISE

o Hasta 77 quimicas y 4 iones simultaneos

o Compartimiento de reactivos refrigerado

o Capacidad para 90 posiciones de muestras

o Sonda con lavado automatico, deteccion del nivel de liquido y
proteccién de colisién

o Sistema de auto-lavado de 8 pasos

o 12 longitudes de onda: 340-800 nm

o Lector de codigo de barras
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o Dilucién automatica de muestras para muestras anormales

o Conexién bidireccional con el sistema de gestién de laboratorio
o PC con monitor, teclado y Mouse.

o UPS para el equipo y UPS para la PC

o Fuente de 6smosis inversa

o Mddulo de suministro de agua
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Desde el sur del pais en la mejora de la calidad bioquimica

La doctora Nora Pierangeli , Bioguimica
egresada la UBA en 1981, es docente en la
catedra de Microbiologia y Parasitologia de
la Facultad de Medicina de la Universidad
Nacional del Comahue y se desempefia al
frente de un laboratorio de analisis clinicos
en la ciudad de Neuquén. Integra la comision
directiva del Colegio de Bioquimicos de Neu-
quén y es representante de su provinciaen la
comision directiva de la CUBRA.

Para Pierangeli, que mantiene una fluida
relacion con el PAL desde 2001 cuando obtu-
VO por primera vez la acreditacion de su
laboratorio, que ha renovado en forma con-
tinua hasta la fecha, " el programa ha sido
de gran utilidad para mi laboratorio y para
las personas que lo integramos porque nos
permitié ordenar los procesos del laborato-

rio y sistematizar todos los procedimientos
que realizamos, cambiando y corrigiendo
muchos de ellos, que, por supuesto, llevaron
a un mejoramiento de la calidad. Si bien la
tarea fue ardua, creo que nos cambio la
forma de trabajar en muchos aspectos de la
profesion”.

Y -agrego- las mayores fortalezas del
PAL son: su continuidad en el tiempo, el
alto numero de participantes, el amplio
ambito territorial en que se aplica, la serie-
dad y capacidad con que se confeccionan
los manuales de acreditacion y se realizan
las evaluaciones. En cuanto a las debilida-
des, considero que se relacionan a los vaive-
nes econémicos que soporta nuestra profe-
sién, que dificulta que muchos profesionales
puedan adherir e implementar el PAL".

Consultada acerca de la opinion que le
merece la implementacion del nuevo
manual MA3 para la proxima acreditacion,
Pierangeli sostuvo que "el manual MA3 es
muy superador respecto del anterior y esto
me parece positivo, ya que nos lleva a
seguir mejorando. Por otro lado, hay
mucho tarea por hacer en los laboratorios
para cumplir los nuevos requisitos, que
deberan hacerse paulatinamente hasta
lograr el cumplimento total, de acuerdo a
las posibilidades de cada uno. En ese senti-
do, creo que las instituciones bioquimicas
deben acompaniar a los profesionales en
este crecimiento, tratando de incluir a la
mayor cantidad de laboratorios para mejo-
rar la calidad de la bioquimica en cada
region”.

El MA3 un paso clave en la evolucion de las exigencias de la calidad

El doctor Daniel Bustos es Bioquimico
por la UBA y Profesor Adjunto Bioquimica
Clinica I. Area Gestion de Calidad. Facultad
de Farmacia y Bioquimica (UBA). Actual-
mente también se desempefia como Jefe de
Gestion de Calidad del Laboratorio Clinico
del Departamento de Bioguimica Clinica del
Hospital de Clinicas "José de San Martin"
de Buenos Aires. Bustos cuenta: "El labora-
torio del Departamento de Bioquimica Cli-
nica fue acreditado por la Fundacién Bio-
quimica Argentina en el afio 2004 y en
sucesivas re-acreditaciones en los afios
2006, 2008, 2010 y 2012".

Seguin Bustos, " la FBA a través del PAL
ha desempefiado un rol clave y de gran
importancia en los laboratorios de analisis
clinicos de la Republica Argentina mediante
la introduccion y aplicacion de sistemas de
gestion calidad (SGC) en los laboratorios
clinicos. El PAL, en un trabajo admirable,

ha llegado con este tema a todos los rinco-
nes de nuestro pais impulsando una mejora
en la calidad de los laboratorios de analisis
clinicos, un tema de gran importancia en la
salud del pais". Y-afade- sin el PAL hubiese
sido muy dificil que laboratorios pequefios,
medianos y publicos puedan incorporar un
Sistema de gestion de la calidad.

En cuanto a su experiencia Bustos desta-
ca: "En el caso particular de nuestro labo-
ratorio del Hospital de Clinicas necesitaba-
mos introducir un SGC que permitiera rele-
var procesos y procedimientos, desarrollar
planes de mejora continua e impulsar la
creacion de areas dentro de un SGC que
permitiria al laboratorio trabajar en objeti-
vos comunes a todas las secciones en la
mejora de la calidad. Cuando se introduce
un SGC es mucho mejor pensar en un pro-
ceso de acreditacion que permita marcar
un objetivo comUn a alcanzar. Tratandose

de que nuestro laboratorio es publico, con
permanentes problemas desde el punto de
vista econémico, el PAL aparecia como el
programa mas adecuado para incorporar
un SGC. Otros programas internacionales
como el del Colegio Americano de Patologos
y posteriormente la norma ISO 15189 no
resultaban adecuados debido a que los cos-
tos no podian ser enfrentados y por otra
parte no parecian mostrar una ventaja evi-
dente con respecto al PAL en relacion a las
mejoras que se necesitaban introducir en
este etapa evolutiva del laboratorio".

Ante las nuevas exigencias del MA3, Bus-
tos considera que "es un paso muy impor-
tante para alcanzar exigencias de calidad
cada dia méas demandantes en nuestro mer-
cado. Su incorporacion va a permitir dar
un paso evolutivo imprescindible frente a la
demanda de la calidad actual en los labora-
torios de analisis clinicos en Argentina”.

Una herramienta para el desarrollo de los laboratorios que beneficia

a la comunidad

Raymundo Motter es un bioquimico reci-
bido en la UNLP en 1968 que, luego de
haber trabajado en la ciudad de La Plata en
el Hospital de Nifios y en el Hospital Italia-
no, se radic6 en la ciudad de Formosa, capi-
tal de la provincia homénima del norte
argentino donde se desempefia a cargo de
su laboratorio privado.

Motter cuenta que su relacion con el PAL
comenzo en 1996 cuando obtuvo su primer
acreditacion segun el MAL en su anterior
laboratorio y que posteriormente acreditd
su actual laboratorio con el MA2 y se
encuentra abocado al préximo paso con el
MA3.

Para calificar este programa de acredita-

cion Motter sefiala: "El PAL evoluciona a
un ritmo inclusivo”. Sin embargo -agrega-
deberia permitir que quienes lo deseen
pudiesen pasar a mayores exigencias y de
ese modo se generarian estimulos para
mejorar, sin por ello producir exclusiones.
Para Motter, "los programas de acredita-
cion son de gran utilidad para el crecimien-
to de los laboratorios y de la profesion bio-
quimica y deben ser tomados como una
herramienta para el desarrollo y no como
un tramite o una rutina que termina al final
de una auditoria”.

Coincidiendo con otros colegas, Motter
recalca que una de las fortalezas del PAL de
FBA es su continuidad y trayectoria. "La

calidad es una larga escalera sin fin y no una
simple distincién que pueda usarse como
marketing". Sin embargo, considera que una
debilidad del programa se encuentra en su
falta de difusion a la comunidad. "El PAL no
solo es util a los bioquimicos y a sus labora-
torios sino a la profesion en general y a la
gente que utiliza los servicios bioquimicos, a
la salud publica nacional, a las obras socia-
les, prepagas y al cuerpo médico que logra
mejores diagnosticos en menos tiempo".

Entusiasmado con las nuevas exigencias
para la implementacion del MA3, Motter
estima que "ya era oportuno aplicarlo" y
concluye: "Confio en que sigamos bus-
cando el MA4 también™.
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« Los estandares del MA1 compara-
dos con la norma internacional
(15.189) cumplian en un 100% lo refe-
rido a locales, es decir, lo que la ley
exigia. Mientras que el resto de las
exigencias se cumplian parcialmente.
No se aplicaban los puntos de la
norma referidos a las no conformida-
des, las acciones preventivas, auditori-
as internas, ni de revision por la direc-
cion.

* En el MAZ2 se trabajo para que se
cumpliera completamente el requisito
organizacion y gestion (punto 4.2).
Entonces se exigié un organigrama
con descripcién de misiones y funcio-
nes de cada uno de los de integrantes,
de las derivaciones que un laboratorio
acreditado solo puede derivar a un laborato-
rio acreditado para tener trazabilidad de la
calidad de los resultados, mejorar los regis-
tros (documentar), sobre el personal que
debia estar encuadrado en las funciones asig-
nadas de los recursos humanos, sobre los pro-
cedimientos preanaliticos es decir los procedi-
mientos de preparacion del paciente y de
toma de muestra, e identificacion de la
misma, de procedimientos analiticos de los
métodos de determinacion de los analitos
para que estuvieran bajo control. En el item
control de documentos de la calidad se pedia
gue todos los documentos del sistema de la
calidad debian estar revisados y firmados por
la direccion o por el responsable de calidad del

SOLICITUD DE
ACREDITACION

PREEVALUACION |

*

4 CALIFICACION [

P causa pENO visITA

*

A VISITAR

DE EVALUADORES
(HOJA DE RUTA)

CONCERTACION
DE LA VISITA

VISITA

PREINFORME

INFORME |

*

COMITE EJECUTIVO

———————————  EVALUACION
DEL INFORME
—

NO CUMPLE CON TODOS

LOS ESTANDARES

Nota al titular con
comunicacion de Causas
de exclusion del registro

de acreditados

CUMPLE CON TODOS
LOS5 ESTANDARES

Recepcian y evaluacion
de acciohes correctivas

DE
ACREDITACION
DE
LABORATORIOS

laboratorio. Se incluy6 el tema de las no
conformidades y de las acciones correctivas.
* En el MAS3 se plantea ir cerrando la com-
pletitud de cumplimiento de los estandares,
y uno de los méas importantes es el de la
validacion de métodos analiticos.

Los costos de la calidad

“Siempre mejorar la calidad de la profesién
exige un costo y deberia estar relacionada
con mejores retribuciones de los organis-
mos financiadores del sistema. No es tan
s6lo un costo econdmico sino que la estan-
darizacién de los procesos escribiendo pro-
cedimientos adecuados y validando meto-
dologia, implica un esfuerzo de los labora-
torios. Que redunda indudablemente en
mejores resultados para la poblacion”, sefiala
el Dr.Claudio Duymovich, tesorero de FBA
quien explicd que “desde los comienzos del
PAL, la Fundacion Bioguimica Argentina asu-
mio gran parte del costo de este programa
(actualmente financia el 80% del mismo) y
FABA también acompafid el proceso de acre-
ditacion financiando el resto de los gastos
para los federados de la provincia de Buenos
Aires. Este afio con la incorporacion del MAS3,
el Consejo de Administracion de la FBA ha
resuelto pasar a subsidiar solamente el 50%

MANUAL
DE
ACREDITACION

DE
LABORATORIOS

MANUAL
DE ACREDITACION
DE LABORATORIOS

del costo del programa, con lo cual parte del
mismo serd pagado por los laboratorios que
acreditan y otra parte por la Faba y algunos
distritos que siempre acompafian los esfuer-
zos por mantener una red de laboratorios
acreditada y satisfacer plenamente las necesi-
dades de las obras sociales y mutuales. El
resto de las provincias también realiza esfuer-
zos importantes en este sentido y la FBA esta-
blece las mismas tarifas para todo el pais. De
esa manera cumple con sus objetivos estatu-
tarios de acercar las mejoras en el campo bio-
quimico a toda la poblacién”

Etapas
Requisitos MA1 - 1994-1998 MA2 - 1999-2012 MAS - 2013-2019 MA4 - 2020
4.1 Sistema de Calidad d d @ &
4.2 Organizacion y Gestion q D @ €
4.3 Documentos q d ] 8]
4.4 Derivaciones q (] @ @
4.5 Provisiones ( ﬂ ‘ ‘
4.6 No-conformidades O ﬂ @ ]
4.7 Acciones Correctivas q q @ &
4.8 Acciones Preventivas (@) O d 2]
4.9 Registros q @ [E] @
4.10 Auditorias Internas (@] (@] q ]
4.11 Revision por la Direccion O d @& &
5.1 Personal d & =] @
5.2 Locales ® ) ] @
5.3 Equipos q d ( &
5.4 Procedimientos Pre-analiticos i ® [E] ]
5.5 Procedimientos Analiticos q 2 il @
5.6 Aseguramiento de la Calidad q q @ [
5.7 Informes ﬂ ﬂ ‘ ‘
Referencias:

(] : Requisito Parcial; L B Requisito completo; O : Requisito nulo




