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RESUMEN

El objetivo de este texto es presentar un analisis de la es-
tructura de los sistemas de gestion de la calidad, basados
en conceptos elementales y las normas que se emplean
actualmente como base para alcanzar la mejora continua
de los laboratorios. Al mismo tiempo, se comparan las con-
cordancias entre la Norma ISO 9001, la Norma ISO 15189
versus los requisitos de la Guia latinoamericana para la
mejora de la calidad, bioética y relevancia médica de los
laboratorios. Los resultados de la encuesta de acreditacion
de 28 laboratorios acreditados por la Norma ISO 15189 en
Meéxico, muestran que estamos buscando el reconocimiento
por una norma que no se adapta a la realidad economica y
legislativa de la mayoria de los paises latinoamericanos,
sin el apoyo expedito de la entidad de acreditacion nacional
y afrontando altos costos por un proceso que rendira, en
caso de lograrse, solo medianos beneficios.

DEFINICIONES

N orma: Establece reglas, directrices o carac-
teristicas para actividades o sus resultados.

Estaindar: Documento establecido por
consenso y aprobado por un organismo re-
conocido que proporciona, para uso comin
y repetido, reglas, directrices o caracteristicas
para actividades o sus resultados, encaminado
a la consecucién de un grado 6ptimo de orden
en un contexto dado.

Guia: Directriz que dirige o encamina para
cumplir un objetivo.

Idoneidad: Reunién de las condiciones ne-
cesarias para desempenar una funcién (actitud,
aptitud, capacidad, suficiencia). Adecuacién
que debe existir entre las caracterfsticas de una
persona o las caracteristicas de un elemento en
particular y la funcion, la actividad o el trabajo
que debe desempenar.

ABSTRACT

The aim of this paper is to present an analysis of the struc-
ture of quality management systems based on elementary
concepts and the standards currently used as the basis for
achieving continuous improvement of laboratories. At the
same time, the commonalities between the 1SO 9001, the
I1SO 15189 and the requirements of the Latin American
guidelines for improving the quality, bioethics and medical
relevance of laboratories are compared. The results of the
accreditation survey of 28 laboratories accredited by the
standard 1SO 15189 in Mexico show that we are seeking
recognition by a standard not suited to the economic and
legislative reality of most Latin American countries, with-
out the expeditious support of the national accreditation
entity and facing high costs for a process that will yield, if
accomplished, only medium benefits.

Acreditacion: La acreditacion es el procedi-
miento mediante el cual un cuerpo autorizado
da reconocimiento formal de que un organismo
o persona es competente para llevar a cabo
tareas especificas.

Competencia: En el requisito 5.1.3 de
la Norma ISO 15189 dice: «Competencia se
entiende aqui como el producto de: 1. La
formacién académica basica y postgrado; 2.
Educacién continua; 3. Asi como la formacion
y la experiencia de varios afos en un labora-
torio clinicoy.

Certificacion: Es el procedimiento por el
cual una tercera parte da garantia escrita de que
un producto, proceso o servicio es conforme a
requisitos especificos.

Reconocimiento: Es la accién de distin-
guir la idoneidad de una organizacién entre
las demas sobre la base de sus caracteristicas,
cualidades, desempeno y resultados.
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PROCESOS

«Calidady se define como el grado en el que un conjunto
de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos
del cliente. Por lo tanto, el grado de cumplimiento con
los requisitos de nuestros pacientes determina qué tanta
calidad les estamos brindando. Por ejemplo, si hubiera
cinco requisitos que el paciente solicita para un examen
de laboratorio y nosotros somos capaces de cumplir
solamente con tres de ellos, estaremos dandole un ser-
vicio con una grado de calidad de 60%. En medicina de
laboratorio, esto no debe ser y representa un peligro para
ambas partes.

El objetivo principal de un laboratorio clinico es ge-
nerar resultados confiables y oportunos porque de ellos
depende el tratamiento del paciente, que puede ser
farmacolégico o quirdrgico, y por lo tanto, también de
ellos depende su prondstico.

En este sentido, es comdn que los laboratorios olviden
el objetivo principal y comiencen a trabajar afanosamente
por lograr una certificacion o una acreditacion. Reiteran-
do, el objetivo principal de un laboratorio no es tener un
diploma, no es tener una certificaciéon, no es tener una
acreditacion, no es tener muchos pacientes, no es vender
muchos examenes; tampoco es tener reconocimiento
internacional. El objetivo es brindar resultados confiables
y oportunos y cumplir 100% las expectativas de nuestros
pacientes.

¢Coémo podemos llegar a cumplir al 100% a los pa-
cientes? La respuesta y la palabra clave se llama «sistema-
tizaciény, que proviene de synistanai (reunir) y synistemi
(mantenerse juntos) y significa que existe un conjunto de
elementos que deben mantenerse juntos, ya que trabajan
de manera coordinada y toman elementos de entrada
para transformarlos y generar salidas o productos.

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

En nuestros laboratorios, esos elementos interactdan;
son los procesos con sus objetivos e indicadores y
deben implementarse, mantenerse y mejorarse con el
empleo de normas. De hecho, la definicién de «sistema
de gestion de la calidad» incluye al conjunto de normas
interrelacionadas de una empresa u organizacién por
las cuales se administra de forma ordenada la calidad
de la misma en la bisqueda de la satisfaccion de sus
clientes.

Hay muchas maneras de gestionar la calidad en los
procesos de nuestras empresas. Edwards Deming propuso
el modelo PHVA (que significa planear, hacer, verificar
y actuar); cuando logramos cumplir con este modelo de

Zamora-Palma A. Evaluacion de tres directrices

gestion de procesos, cada vez tenemos la posibilidad de
cumplir més facilmente con los requisitos de nuestros
clientes (pacientes). Esta actividad recurrente para au-
mentar la capacidad de cumplir los requisitos se llama
«mejora continuay.

Los sistemas de gestion de la calidad pasan por tres
etapas fundamentales, que son: Etapa 1: «La empresa
carga el sistemay; es la mas dificil, sobre todo si el personal
no fue debidamente sensibilizado; es cuando el personal
pregunta si tiene que hacer toda esa documentacion
después de terminar su trabajo y cuanto va a percibir
de sobresueldo por realizarlo. Etapa 2: «La empresa
camina al lado del sistema»; es el momento en que los
empleados se han acostumbrado a realizar la documen-
tacién relacionada con el sistema y lo hacen sin darse
cuenta de que pueden explotarla a su favor. Etapa 3: «La
empresa se sube al sistemay; un sistema bien planeado
y bien ejecutado puede llevar al laboratorio a lograr mas
facilmente los objetivos del paciente y el resto de sus
objetivos operacionales, como los del sistema de gestion
de la calidad.

Sin embargo, una vez que hemos alcanzado la
mejora continua, el laboratorio no puede hacer una
autodeclaracién de mejora; es necesario que un tercero
reconozca que la empresa ha alcanzado el grado de
calidad que puede ofrecer a sus pacientes. Para esto y
hasta ahora, en el laboratorio clinico sélo existian dos
opciones, que son la certificacién y la acreditacion,
entendiendo estos conceptos como fueron definidos
anteriormente.

Las normas relacionadas con la calidad en el labora-
torio clinico han evolucionado; iniciaron con la Norma
ISO 9001:2000, requisitos de gestion y certificacion,
a la cual se le agregé la Norma ISO 17025:2000 para
los laboratorios de ensayo-acreditacién, y que para los
laboratorios clinicos evolucioné como la Norma NMX-EC-
15189-IMNC-2012, Laboratorio clinico, competencia y
acreditacion. Actualmente, son las normas mas utilizadas
por los laboratorios clinicos para implementar su sistema
de gestion de la calidad. Desde el ano 2013 existe una
opcién adicional, que es la Cuia latinoamericana para la
mejora de la calidad, bioética y relevancia médica de los
laboratorios clinicos (PROMECAL), la cual retine en una
sola directriz los requisitos mas importantes de las normas
utilizadas en los procesos de certificacion y acreditacion
de los laboratorios clinicos y cuyo objetivo principal es
proporcionar un guia para alcanzar la idoneidad de una
organizacién entre las demds sobre la base de sus carac-
teristicas, cualidades, desempeiio y resultados, haciendo
énfasis en los principios éticos de la misma. Es importante
senalar que la guia PROMECAL no es una norma, no es
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PROMECAL 9001 15189

Requisitos Nim. requisitos % %
1. Alcance y 2 50 100
objetivo
2. Referencias 1 100 100
3. Definiciones 4 100 100
4. Codigo de ética 45 27 62
5. Manual de la 52 81 96
calidad
6. Disposiciones 91 78 88
7. Instalaciones 139 71 86
8. Proceso 37 95 100
analitico
9. Aseguramiento 64 73 88
de la calidad
10. Bioseguridad 41 71 83
11. Examenes 8 25 100
subcontratados
12. Publicidad 33 0 100
13. Auditoria 41 91 91
14. Revision por la 17 71 76
direccion
Suma de requisitos 575
Concordancia 67 91

certificable y no es acreditable. Una comparacién de las
normas mencionadas versus PROMECAL, requisito por
requisito, arroja los siguientes resultados:

La conclusion mas importante es que los requisitos
de PROMECAL tienen una concordancia de 67% con la
Norma ISO 9001 y de 91% con la Norma ISO 15189, y no
podia ser de otra manera, ya que tanto la guia PROMECAL
como la Norma ISO 15189 son dos documentos enfoca-
dos fundamentalmente al aspecto médico y cientifico del
desempeiio de un laboratorio.

PROGRAMAS DE ACREDITACION
DE LABORATORIOS EN EL MUNDO

Paralelo al desarrollo de las normas, los paises también
han desarrollado los programas de acreditacion que
complementan dichos sistemas; por ejemplo, en Estados
Unidos, desde 1961 existe el CAP con sus requisitos tra-
dicionalesy, recientemente, también acreditando el cum-
plimiento de los requisitos de la Norma ISO 15189; en
Australia, cumple la misma funcién el National Pathology
Accreditation Advisory Council (NPAAC); en Argentina, el
Organismo Argentino de Acreditacion (OAA); en Brasil,
a través del INMETRO, tanto la Sociedad Brasilena de
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Patologia Clinica (SBPC) como la Sociedad Brasilefia
de Andlisis Clinicos (SBAC) acreditan laboratorios a
través del Programa de Acreditacion de Laboratorios
Clinicos (PALC); en Costa Rica, a través de la Entidad
Costarricense de Acreditacién (ECA); en Uruguay, el
Organismo Uruguayo de Acreditacion (OUA) es el res-
ponsable desde 1999 de las funciones de acreditacion;
en México, la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA)
es un organismo privado autorizado para desarrollar
labores de acreditacion conforme a la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién. Cada uno de estos paises,
asu vez, es agrupado regionalmente, ya sea por la Coo-
peracion Interamericana de Acreditacion (IAAC) o por el
Foro Internacional de Acreditacion (IAF), Cooperacién
de Acreditacion del Pacifico (PAC), Cooperacién de
Acreditacion de Laboratorios de Asia-Pacifico (APLAC),
y todos ellos estan alineados con el maximo organismo
regulador para los laboratorios clinicos en el mundo, la
Cooperacion Internacional de Acreditacién de Labora-
torios (ILAC, por sus siglas en inglés).

ACUERDO DE RECONOCIMIENTO MUTUO (MLA)

Cada uno de los paises miembros de estas agrupaciones
ha firmado el nuevo Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
(MLA) de ILAC; actualmente existen 34 paises firmantes
del acuerdo.

Cada paisy sus entidades de acreditacion trabajan para
lograr que aumente la confianza del cliente, se fomente la
credibilidad y desempefio del laboratorio, disminuya el ries-
go de resultados defectuosos, se obtenga un reconocimiento
nacional e internacional de confiabilidad y competencia,
se distinga al laboratorio como acreditado, se le facilite al
cliente la toma de decisiones, y que los laboratorios puedan
ofrecer un producto vélido a nivel mundial.

SITUACION ACTUAL Y REAL

A pesar de que existe una organizacién internacional muy
bien estructurada y basada en directrices elaboradas por
grupos de expertos en el area del laboratorio clinico, no
todos los paises estan preparados para cumplir con estos
lineamientos. Si consideramos el ndimero de laboratorios
acreditados por la Norma ISO 15189 desde que se emi-
ti6 en el afo 2003 o desde que el organismo o entidad
nacional inicié sus actividades, tenemos los siguientes
indices de acreditacion:

iINDICES DE ACREDITACION EN AMERICA

Los mejores indices de acreditacién son el de Brasil, a
través de sus dos principales sociedades, y el de Estados
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Nuevo acuerdo de paises firmantes del Acuerdo
de Reconocimiento Mutuo.

Num. Pais Organismo
1 Alemania (DakkS)
2 Australia NATA
3 Austria Akkreditierung Austria
4 Costa Rica ECA
5 Croacia HAA
6 Ecuador OAE
7 Emiratos Arabes DAC
8 Eslovaquia SNAS
9 Eslovenia SA

10 Espana ENAC
11 Estados Unidos A2LA
12 Finlandia FINAS
13 Francia COFRAC
14 Holanda RvA
15 Hungria NAT
16 Israel ISRAC
17 Japon JAB

18 Luxemburgo OLAS
19 México EMA
20 Nueva Zelanda IANZ
21 Noruega NA

22 Polonia PCA
23 Portugal IPAC
24 Reino Unido UKAS
25 Rep. Checa CAI
26 Rep. Macedonia IARM
27 Rep. Pop. China CNAS
28 Serbia SAC
29 Sudafrica SANAS
30 Suecia SWEDAC
31 Taiwan TAF
32 Tailandia BLA-DSS
33 Turquia TURKAK
34 Vietnam BoA

Unidos, a través del College of American Pathologists
(CAP). Cabe mencionar que el cuadro no incluye seis
laboratorios acreditados por la Asociacion Americana de
Acreditacion (A2LA). El indice promedio apenas alcanza
el 5.4, sumando en los nueve organismos un total de 445
laboratorios acreditados.

Para los laboratorios europeos, la situacion es diferen-
te; éstos son los indices de acreditacion:
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Indices de acreditacion en América.

Organismo  Afiode  Laboratorios :
Pais o entidad inicio acreditados  Indice

Brasil SBAC 2003 205 18.7
Brasil SBPC 2003 124 113
EUA CAP 2011 31 10.3
México EMA 2004 54 5.4
Cuba ONARC 2003 12 1.1
Argentina OAE 2004 10 1.0
Costa Rica ECA 2003 4 0.4
Uruguay OUA 2010 3 0.3
Ecuador OEA 2007 2 0.3

Suma/ 445 5.4

promedio

Indices de acreditacion en Europa.

Aflo de
Pais Organismo  inicio  Acreditados  Indice
Alemania DAKKS 2010 428 107
Francia COFRAC 2004 365 36.5
Reino
Unido UKA’s 2003 168 15.3
Espafia ENAC 2010 34 7.8
Dinamarca ~ DANAK 2004 31 3.1
Croacia HAA 2004 6 0.6
Suma/ 1,032 28.4
promedio

iNDICES DE ACREDITACION EN EUROPA

Los mejores indices de acreditacion los tienen Alemania 'y
Francia, donde la acreditacién es un proceso obligatorio
de acuerdo con la legislacion de estos paises; el indice
promedio de acreditacion es del 28.4 y suman, entre
los seis paises incluidos en el cuadro, 1,032 laboratorios
acreditados.

Ademas de los aspectos legislativos como un factor
influyente en el proceso de acreditacién de cada pafs,
existen otros elementos a considerar; éste es el resumen
de los resultados de una encuesta realizada a 28 labora-
torios acreditados por la Norma ISO 15189 en México.
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Encuesta de satisfaccion de 28 laboratorios acreditados en México.

Caracteristica Escala de evaluacion Promedio 28 Laboratorios

Costo de la acreditacion 1. Costo muy alto, 10 Costo bajo 9 Costo alto

Grado de dificultad 1. Alta dificultad, 10 Muy baja 3 Dificil de cumplir
dificultad

Requisito mas dificil Validacion Validacion de métodos

Agilidad del proceso en la entidad 1. Muy agil, 10 Lento 8 Respuesta lenta

Costo beneficio 1. Muy altos beneficios, 10 5 Medianos beneficios

Pocos beneficios

ENCUESTA DE SATISFACCION DE 28
LABORATORIOS ACREDITADOS EN MEXICO

Las conclusiones de la encuesta son:

a) La mayoria de los laboratorios consideran que la
acreditacién es un proceso con un costo muy alto.
En México, el costo aproximado de un ejercicio de
acreditacién para un sistema de gestién de la calidad
con un alcance mediano es de aproximadamente
5,000 dolares.

b) La mayoria considera que la norma tiene requisitos
dificiles de cumplir.

c) El requisito que més dificultad les represent6 fue la
validacion de los métodos analiticos.

d) Laagilidad de respuesta para atender las necesidades
de los laboratorios por parte de la entidad de acredi-
tacion fue lenta.

e) Los beneficios obtenidos por haber realizado el pro-
ceso de la acreditacion apenas han sido medianos.

CONCLUSION

Es evidente que envueltos en la parafernalia de la acredita-
cién y la certificacion, muchos de los laboratorios clinicos
hemos olvidado el objetivo elemental, nuestra esencia y
motivo de existir, que es generar resultados confiables
y oportunos. Estamos buscando el reconocimiento por
una norma que no se adapta a la realidad econémica y
legislativa de la mayorfa de los pafses latinoamericanos;
estamos enfrentando requisitos con un alto indice de
dificultad en su cumplimiento, sin apoyo expedito por
la entidad de acreditacién nacional y afrontando altos
costos por un proceso que rendird, en caso de lograrse,
s6lo medianos beneficios. Debemos encontrar las formas
para sortear inteligentemente la realidad actual. El cum-

plimiento de la guia PROMECAL se presenta como una
directriz alternativa que, habiéndola cumplido, habremos
obtenido el reconocimiento de idoneidad y estaremos a
9% de cumplimiento de la Norma ISO 15189; entonces,
sera decisién de cada laboratorio evaluar si permanece
en condiciones de idoneidad en su laboratorio o prefie-
re emprender el largo y sinuoso camino del proceso de
acreditacion.
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