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Antecedentes: El desarrollo cientifico y tec-
nolégico de la medicina de laboratorio durante
las tres Ultimas décadas, ha provocado que la im-
portancia de los resultados analiticos haya creci-
do en forma constante en todo el mundo, gene-
rando retos que se deben resolver no sélo desde
la perspectiva tecnoldgica y econémica sino so-
bre todo desde el punto de vista humano. El en-
foque de los sistemas de calidad ha evolucionado
desde la busqueda de la confiabilidad en los re-
sultados, a través de indicadores de precision y
exactitud, hacia un espectro mas amplio en el que
se evalla la efectividad, eficiencia y eficacia de

todos y cada uno de los componentes del siste-
ma. Desde el afio 2000, los programas de calidad
de los laboratorios clinicos mexicanos dejaron de
ser voluntarios ya que el 13 de enero de ese afio,
la Secretaria de Salud de la Republica Mexicana
expidio la Norma Oficial Mexicana NOM-166-
SSA1-1997, para la Organizacion y Funcionamien-
to de los Laboratorios Clinicos en la que en su
Capitulo 9 sobre Aseguramiento de la Calidad,
indica que los laboratorios deben aplicar un pro-
grama interno de control de calidad que incluya
las etapas pre-analitica, analitica y post-analiticay
que deben participar al menos en un programa
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de evaluacion externa de la calidad, en el cual
deberan integrar los andlisis que realice y que in-
cluya el programa, ademas de acreditar la eva-
luacion de cada una de las pruebas incluidas en
programas externos para que finalmente desa-
rrollen una investigacion dirigida para solucionar
la problematica de aquellos anélisis en los que la
calidad no sea satisfactoria. Objetivo: Estable-
cer el estado actual de los principales Programas
de Evaluacion Externa de la Calidad que operan
en México y evaluar la posibilidad de armonizar-
los como un paso previo al establecimiento de
un Programa de Certificacion del Cumplimiento
de la NOM-166. Material y métodos: Para lo-
grar una participacion representativa, se invité a
los representantes de los programas AMBC, PA-
CAL, y BioRad, ademaés de dos usuarios del “La-
boratory Accreditation Program” del CAP: Co-
legio Americano de Pat6logos Clinicos de EUA.
Para uniformar las presentaciones a todos se les
envié un cuestionario en el que se incluyo: histo-
ria, visién, mision, metay objetivos, valores, cos-
tos, espectro, cobertura, materiales de control,
procesos, sistemas de evaluacion, certificaciones,
capacitacion a usuarios y finalmente se les solici-
t6 que plantearan una prospectiva, incluyendo
conclusiones y recomendaciones para el logro del
establecimiento de un Programa Nacional de Cer-
tificacion de Laboratorios Clinicos Mexicanos.
Resultados: Los programas de CCl y de EEC se
iniciaron en Inglaterra y en Estados Unidos des-
de finales de los afios sesenta mientras que en
México se establecieron de manera formal a par-
tir de los afios ochenta con la aprobacion, crea-
cidn y puesta en préactica del Proyecto México
de Quimica Clinica (AMBC-Wolfson Research La-
boratories) auspiciado por la IFCC. A partir de
esa fecha se han ido sumando el nimero de pro-
gramas disponibles y de laboratorios participan-
tes muy probablemente como consecuencia de
la NOM-166 y de la globalizacién a partir de la
firma del Tratado de Libre Comercio de Nortea-
mérica. Desafortunadamente hasta el dia de hoy,

podemos afirmar que en nuestro pais no dispo-
nemos de un censo confiable del numero de la-
boratorios existentes en la republica mexicana,
el cual se calcula podria ser entre cinco y diez
mil. Del mismo modo, tampoco se conoce el
porcentaje de laboratorios que participan y acre-
ditan los programas de EEC el cual podria oscilar
entre cincuenta y setenta por ciento. Se estima
que el programa mas grande es el de PACAL,
seguido por el de la AMBC, BioRad (Unity® y
EQAS®), con un pequefio nimero de usuarios
del CAP®. La mayoria de los laboratorios partici-
pantes son del sector privado muy probablemen-
te estimulados por la participacién competitiva
en licitaciones de servicios. En cuanto al nimero
de analitos, es claro que los programas interna-
cionales son los amplios, ya que incluyen mas de
100 controles para mas de 800 analitos, por lo
que pueden alcanzar costos méas elevados para
satisfacer necesidades méas especializadas. Los
programas internacionales son actualmente los
preferidos por los laboratorios de tercer nivel que
se encuentran en vias de certificacion ya sea por
ISO o por CAP Los criterios de evaluacion de la
exactitud y de la precision, asi como el uso de
gréficos y programas de computacion, son mas
sofisticados en los programas internacionales que
en los nacionales. BioRad® es el iinico proveedor
de CCl y de EEC en forma simultanea en el que
ademas se aplican criterios para considerar la va-
riabilidad biol6gica y la relevancia médica. Todos
los programas incluyen alguna forma de capaci-
tacion, clubes de usuarios, reconocimientos de
participacion, y solo PACAL extiende reconoci-
mientos por desempefio sobresaliente. Todos los
programas disponibles se enfocan al aspecto ana-
litico exclusivamente, por lo que se puede afir-
mar que ninguno esta evaluando el cumplimien-
to cabal de la NOM-166 en cuanto a estructuras
y procesos. Conclusiones: El establecimiento de
Programas Nacionales de Certificacién o Acre-
ditamiento de la Calidad requiere basicamente
de dos elementos: 1) Una norma oficial y 2) Pro-
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gramas de Evaluacion Externa de la Calidad cer-
tificados. Como se mencioné previamente, en
México se cuenta con la NOM-166, asi como la
propuesta de una Cédula de Verificacion de 710
preguntas de opcién multiple para evaluar el cum-
plimiento de la norma en cuanto a estructuras,
procesos y resultados. Dentro de las recomen-
daciones del evento estan: 1) Que los participan-
tes se sigan reuniendo en forma periddica para
sequir interactuando, 2) Que fomenten la aplica-
cion de la Cédula de Verificacion de la NOM-166
para cubrir los aspectos no analiticos del siste-
ma, 3) Que uniformen las férmulas para evaluar
la confiabilidad de los resultados y 4) Que acre-
diten sus programas ante EMA (Entidad Mexica-
na de Acreditamiento) para que posteriormente

estén en condiciones de certificar el cumplimien-
to de la NOM-166 y de la Norma 1SO-15189
por parte de sus usuarios.
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