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1. Los propositos y la naturaleza de la acredita-

cion del laboratorio

Es de interés para los pacientes, la sociedad y
los gobiernos que los laboratorios clinicos fun-
cionen con el mayor nivel de capacidad profe-
sional y técnica, por las siguientes razones:

Las decisiones del diagndstico, pronostico y tra-
tamiento se basan con frecuencia en los resul-
tados vy las interpretaciones de las pruebas de
laboratorio, por lo que es posible que se pue-
da causar un dafio irreversible por resultados
erroneos.

Los usuarios de los servicios clinicos del labo-
ratorio (los pacientes y los clinicos) pueden no
tener suficiente conocimiento técnico para eva-
luar si un laboratorio funciona en un nivel satis-
factorio.

Ni los pacientes ni los clinicos deben quedar
sin alguna opcién sobre el laboratorio que se
utilizara.

La prueba de laboratorio puede ser costosa.
Los pacientes, las organizaciones de seguros,
0 los gobiernos que la pagan, esperan que el
laboratorio proporcione resultados e informa-
cion valida.

Es de interés para los laboratorios competen-
tes que su capacidad sea verificada con un pro-
ceso de inspeccion, una evaluacién adecuada

IFCC: Federacion Internacional de Quimica Clinica y del Laboratorio
WASPaLM: Asociacion Mundial de Patologia y Medicina del Laboratorio

con estandares adecuados, y la afirmacion pu-
blica de su buena situacion.

La acreditacion es una intervencion externa en
un laboratorio para demostrar su capacidad de
proporcionar un servicio de alta calidad. Esto
requiere que un laboratorio demuestre con
evidencias:

= Conformidad con estandares y requisitos
publicados.

= Existencia de un Sistema de Gestion de
Calidad en el que exista un Programa de
Control Interno y un Esquema de Evalua-
cion Externa que cumplan con requisitos
publicados, todo ello documentado en el
Manual de Gestion de Calidad.

= Evaluacion experta calificada por una or-
ganizacion de acreditacion.

2. Alcance y administracion

Los procesos de inspeccion y acreditacion de-
ben incluir a todos los laboratorios y a todas
las actividades de diagnostico, incluyendo a los
laboratorios de los consultorios médicos vy las
pruebas realizadas en el punto de atencién.

La acreditacion se debe basar en visitas de ins-
peccion y en la revisién entre pares, ademas de
la disposicion de la informacion a una agencia de
inspeccion. Los objetivos del sistema de acredi-
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tacion deben incluir la mejora de estandares en
la préactica con la difusién de la informacion y
con la educacion profesional continua.

La implantacién de los estandares y el proceso
de inspeccién deben ser puestos en ejecucion
por los cuerpos de acreditacion, los cuales re-
presentan a las sociedades profesionales, me-
dicas y cientificas. Las organizaciones de las
agencias gubernamentales o de seguros médi-
cos deben participar en estos cuerpos para
asegurar la aceptacion del sistema de acredita-
cion y su responsabilidad publica. El sistema
de acreditacion se debe revisar regularmente.
La principal responsabilidad del proceso de
acreditacion es para con los profesionales mé-
dicos y cientificos que estan involucrados con
el trabajo del laboratorio clinico.

. Criterios del gravamen

Los estandares deben ser definidos por el cuer-
po de acreditacion y deben ser determinados
por la revisién entre pares. Deben incluir:

Organizacion y administracién. Esto inclu-
ye la existencia de una estructura administrati-
va que provee el personal apropiado, con do-
cumentacion de sus obligaciones y responsabi-
lidades.

Calificaciones del personal. Debe haber su-
ficiente personal con la educacion y el entrena-
miento apropiados, con la disposicién para la
formacién permanente y el aseguramiento de
las capacidades del personal.

El personal que realiza la prueba debe tener la
educacion en disciplinas cientificas apropiadas
y entrenamiento en procedimientos del labo-
ratorio.

Los directores del laboratorio deben tener una
licenciatura en medicina, en ciencias u otra dis-
ciplina conforme a lo que se juzgue apropiado
por la politica nacional; adicionalmente, deben
haber cursado un postgrado especializado, con

entrenamiento adecuado en el trabajo clinico
del laboratorio.

Instalaciones. El entorno de trabajo debe ser
seguro para el personal y los pacientes, ade-
mas de ser suficiente y apropiado para el tra-
bajo. El equipo, los materiales y los reactivos
deben ser de calidad conveniente y apropiada
para los propdsitos que se requieren.
Politica de calidad. Debe haber documenta-
cion de politicas, de procedimientos y de los
métodos del laboratorio. Los procedimientos
internos y externos de la garantia de calidad, y el
analisis de las prestaciones del sistema, deben
cubrir las fases preanalitica, analiticas y posanaliticas
del anélisis o del examen de la muestra.

. Etica

Los pacientes estan cada vez mas y mejor infor-
mados sobre los asuntos relacionados con el
cuidado de la salud, y desean participar en las
decisiones que la afectan. La mayor responsabi-
lidad de un laboratorio clinico es el paciente.
La adherencia a los estandares de calidad, in-
cluyendo la puntualidad en la entrega de los re-
sultados de la prueba, la exactitud y la preci-
sion del laboratorio, la relevancia médica de las
pruebas realizadas, la capacitacion y el entre-
namiento del personal, asi como la prevencion
de errores, son todas responsabilidad ética de
todo el personal del laboratorio clinico.

La inspeccion y la acreditacion de laboratorios
clinicos también deben asegurarse que los due-
fios, los encargados y el personal cumplan con
estandares éticos, por ejemplo:

< Mantener en secreto la informacion del
paciente.

e Cumplimiento de estandares técnicos y
profesionales sin importar las presiones
de costo.

= Evitar conflictos de interés de tipo per-
sonal, financieros y de organizacion.
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= Nodiscriminacion contra pacientes o per-
sonal basados en raza, género, creencia
politica, religiosa, o circunstancias econo-
micas.

5. Sobre IFCC y WASPaLM

IFCC

La Federacion Internacional de Quimica Clini-
ca fue fundada en 1952 para impulsar la ciencia
y la préctica de la quimica clinica y satisfacer
los intereses de la humanidad a través del mun-
do. Los propésitos de la IFCC son:

= Establecer, impulsar y fomentar la aplica-
cion de altos estandares profesionales en
las ciencias del laboratorio clinico.

= Promover la cooperacion y la coordina-
cion internacionales en el desarrollo de las
ciencias del laboratorio clinico en materia
de investigacion, procedimientos, mate-
riales, regulaciones y préacticas, educacion
y entrenamiento, cAdigos de ética y te-
mas relacionados.

e Proporcionar bases para un enlace mas
cercano y el libre intercambio de infor-
macién profesional entre cientificos del
laboratorio clinico de todo el mundo.

= Patrocinar y apoyar los congresos interna-
cionales de quimica clinica y de la ciencia
del laboratorio clinico; patrocinar y apo-
yar los congresos y las reuniones regiona-
les de alcance e interés internacionales.

e Animar, patrocinar y/o conducir los es-
tudios, y preparar las recomendaciones,
las revisiones y los informes sobre facetas
de la ciencia clinica del laboratorio de in-
terés y preocupacion internacionales.

= Proporcionar la consulta y el consejo en
todos los aspectos cientificos del laborato-
rio clinico a todos los miembros de la IFCC,
de otras sociedades, de estados, de nacio-
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nes, de industrias internacionales y regiona-
les y de otras referidas a la disposicion de
los servicios médicos y de los materiales.

e Impulsar y asistir en la organizacion y es-
tablecimiento de nuevas sociedades de
laboratorio clinico.

= Contribuir de otras maneras a la mejora
de las ciencias del laboratorio clinico y de
sus servicios a la humanidad.

La IFCC tiene sociedades miembro en 76 pai-
ses, ademéas de 41 miembros corporativos en
la industria in vivo del diagnostico.

WASPaLM

La Asociacion Mundial de Sociedades de Pato-
logia y de Medicina del Laboratorio fue funda-
da en 1947 como Sociedad Internacional de
Patologia Clinica; cambiando a WASPaLM en
1972. Actualmente, cuenta con 57 Sociedades,
Universidades o Asociaciones en 40 paises, ade-
mas de 44 patrocinadores corporativos, en la
industria del diagnostico.

La mision de WASPaLM es mejorar la salud a
través del mundo, promoviendo la ensefianza
y la préctica de todos los aspectos de la pato-
logia y de la medicina de laboratorio.

Sus metas son:

e Promover la educacion, la investigacion y
estandares internacionales de calidad a
través de los Comités y de las Secreta-
rias de WASPaLM y de la Fundacién Mun-
dial de Patologia.

= Promover la organizacion de servicios de
laboratorio de alta calidad.

e Promover el intercambio de informacion
entre los patélogos a través del mundo.

e Animar la formacion, y la cooperacion
entre las sociedades de patologia a través
del mundo.

= Fomentar la cooperacion entre WASPaLM
y otras organizaciones internacionales de
la salud.
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La Fundacion Mundial de Patologia fue estable-
cida en 1969. La beca de Gordon Signy se ge-
nero para permitir que patélogos jévenes pue-
dan visitar otros paises para aprender habilida-
des especiales. De 1969 a 1999 se han otor-
gado 25 becas.
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