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muy significativo a la seguridad del paciente. Si bien
la norma ISO 9001:2008 (1) es una norma de certifi-
Palabras clave: caciénylanormalSO 15189:2012 (2) es un norma de
sistema, calidad, aseguramiento, acreditacion, las dos en su momento, y en donde han
confiabilidad, procesos o ! 24 o

sido implementadas han generado memoria institu-
cional, una transformacion de la cultura centrada en
la ejecucion de lo correcto, en el control y el segui-
miento, en la necesidad de la evidencia, y la impor-
tancia del registro.
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INTRODUCCION

En las ultimas décadas en el sector salud pero
especialmente a nivel de los laboratorios clinic-
os la implementacion de sistemas de gestidn de
la calidad bajo requisitos de normas internacio-
nales ha aumentado y mejorado el conocimien-
to y funcionamiento propio de los procesos
con un incremento de los resultados, datos e
informacion que aportan al proceso asistencial
y que contribuyen a mejorar la calidad de vida
y adicionalmente generan un impacto positivo
dentro de la estructura sanitaria en términos
de costos, al disminuir la necesidad de proced-
imientos diagndsticos innecesarios, o no reque-
ridos, solicitados por resultados de baja calidad.

Igualmente han sido una herramienta que les ha
facilitado mejorar sus procesos operativos y téc-
nicos asi como adoptar metodologias sistemati-
cas para resolver problemas que aparecen cada
dia, cubrir y dar respuesta a las necesidades que
se plantean en nuestro contexto actual cada vez
mas demandante de calidad y seguridad en los
resultados.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

En Latinoamérica en los ultimos 20 afos, los
profesionales del laboratorio clinico han centra-
do sus esfuerzos por superar con éxito el reto
diario de satisfacer las necesidades de atencién
de sus pacientes, las exigencias por parte de los
médicos y de los organismos regulatorios, uti-
lizando para ello como herramientas la imple-
mentacién de normas internacionales certifica-
bles como la ISO 9001:2008 (1, 2). A pesar de
los recursos limitados, comun denominador del
sector salud, y gracias a la tenacidad de los pro-
fesionales del laboratorio, la implementacion
de los sistemas que hace unos afios era un ob-
jetivo, hoy en una América Latina mas madura,
se ha entendido que son una herramienta y no
el fin; que son el vehiculo que permite el logro

de los objetivos organizacionales. Hoy en el si-
glo XXl afo 2015, ya entendimos que el sistema
de gestion de calidad debe dar respuesta a las
necesidades de los procesos, y que debe ser tan
flexible, tan dindmico y tan simple que le aporte
a la organizacidn la informacién para poder con
base en el aprendizaje organizacional de su dia
a dia, lograr un equilibrio interno que le ga-
rantice su sostenibilidad y permanencia en un
entorno tan cambiante, y tan dindmico, como
adverso en lo que a estructuras econémicas se
refiere. Para todos es claro que el retorno de
una implementacion centrada en la mejora en
el paciente y en su seguridad, no es inmediato,
como lo esperan los administradores, pero que
en el mediano y en el largo plazo, son la Unica
herramienta que de verdad genera cambios en
el genoma de la organizacién, y asi contribuyen
a su sostenibilidad financiera y permanencia en
el tiempo y en el espacio.

La gestion de la calidad puede definirse como
el conjunto de las actividades que desarrolla la
organizacion para facilitar la operacion de su
politica de calidad y dar cumplimiento a su mi-
siény llevar la organizacién a alcanzar el logro de
su visién, mediante una metodologia sistemati-
ca que la lleva hacia el mejoramiento continuo,
soportado en una excelente planificacién de su
procesos, ejecucion, verificacidon y accionar so-
bre los mismos. Este paso que implica la imple-
mentacion de acciones correctivas, preventivas
y de mejoramiento es la evidencia especifica del
aprendizaje organizacional. Y ésta es la mayor
ganancia para una organizacién, porque es lo
Unico que genera cultura, y la cultura es lo Unico
de las organizaciones que es permeable a sus
pacientes. La cultura del servicio, la cultura del
mejoramiento, la cultura de la seguridad, la cul-
tura de la humanizacién (3).
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SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD
NORMAS ISO 9001:2008 E ISO 15189:2012

En Latinoamérica, durante muchos anos, los
laboratorios clinicos implementaron la norma
ISO 9001:2008 (1) para su sistema de gestion de
calidad por procesos, lo que se constituyd en un
verdadero reto, ya que la norma como tal por
no ser especifica para los procesos del labora-
torio, en algunos requisitos, era limitada en la
especificidad de los debes, para las particulari-
dades propias del laboratorio. Sin embargo el
modelo se implementd, y con la ISO 9001:2008
(1) nuestros laboratorios ganaron cultura del
registro, metodologia para documentar sus pro-
cesos, mecanismo de control y seguimiento, e
implementaron componentes tan importantes
como el programa de auditorias internas, y die-
ron a luz los indicadores de gestion. Elementos
gue antes de las normas ISO, no se materiali-
zaban con esa definicién a nivel del laborato-
rio. Adicionalmente, con el seguimiento a los
equipos de medicidon por primera vez el tema
“Metrologia” toma vida en el seno de los labo-
ratorios. Y en el lenguaje de los profesionales,
estos términos como son la trazabilidad, la cali-
bracién, los materiales de referencia, entraron a
formar parte de nuestro dia a dia.

Para todos era claro, que la ISO 9001:2008 (1)
tenia un vacio significativo: “COMPETENCIA”.
Es asi como la I1SO 15189:2012 (2) norma es-
pecifica para los requisitos de calidad y com-
petencia de los laboratorios clinicos se pasea
aun timida y recatada por nuestro continente
Latinoamericano. La acreditacion del sistema de
gestidon de calidad de los laboratorio clinicos de
conformidad a los requisitos de calidad y com-
petencia de la I1ISO 15189:2012 (2) es ya una re-
alidad y es el camino correcto, de todos los que

estamos por conviccién comprometidos con la
calidad de los resultados y la seguridad del pro-
ceso de prestacién del servicio de laboratorio
clinico. ISO 15189:2012 (2) implica un sistema
de gestién de calidad con enfoque de riesgo, lo
gue garantiza migrar de una cultura reactiva a
un modelo completamente preventivo y proac-
tivo. Con la incorporacién taxativa de los debes
hacia seguridad de pacientes, identificacion de
riesgos en tecnologia y reactivos, se articula
perfectamente a las directrices mundiales de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), sobre
la seguridad del paciente, la tecnovigilancia, la
reactivo-vigilancia y la hemovigilancia cuando
aplique. En términos de efectividad clinica for-
talece la responsabilidad del laboratorio en la
notificacion de resultados criticos, su definicion,
comunicacion y medicidn del impacto, asi como
amarra todo los aspectos relacionados al siste-
ma de informacidn, y a los mecanismos de veri-
ficacién, control y seguridad en los procesos de
auto-verificacion o autovalidacién a través de
mildware, que estaban fuera del radar en versio-
nes anteriores (3). Adicionalmente la exigencia
de validacion/verificacion/evaluacion de méto-
dos, el aseguramiento de la calidad, la obligato-
riedad de participar en programas de ensayos
de aptitud o inter-laboratorios acreditados con
ISO 17043:2010 (4) la necesidad de estimar la
incertidumbre como parametro de exactitud de
los resultados, ha sido un reto en lo académico
para nuestros analistas, que ha generado un
mejoramiento de sus competencias, y gracias a
ellos hoy contamos con profesionales de mayor
dominio y posicionamiento, no solo en herra-
mientas de tipo estadistico, sino ademas en el
concomimiento de sus métodos de ensayo y en
el control de sus variables.
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Cuadro 1

Pais

Argentina

Bolivia

Brasil

Chile

Colombia

Costa Rica

Cuba

Ecuador

El Salvador

Guayana
Francesca

Ente
certificador

IRAM ( Instituto
Argentino de
Normalizacién
y certificacion
IBNORCA
(Instituto
Bolivariano de
Normalizacién
y calidad

ABNT

INN

ICONTEC

INTECO

NHID

INEN

CONACYT

NHID
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Ente
acredidador

OAA (Organismo
Argentino de
Acreditacion)

NHID

cgcre /
INMETRO

INN ( Instituto
Nacional de
Normalizacién)

ONAC

ECA (Ente
Costarricense de
Acreditacion)

ONARC (Organo
Nacional de
Acreditacion de
la Republica de
Cuba)

SAE (Servicio
de Acreditacion
Ecuatoriano)

OSA (Organismo
Salvadoreio de
Acreditacion)

NHID

Cerp’f - Acreditacion
cacion
# Lab # Lab # Lab
certificados | acreditados acreditados
con con con
9001:2008 | 17025:2005 15189:2012
46 143 8
8 NHID NHID
10 4260 NHID
NHID 1109 15
89 191 6
5 73 5
3 NHID NHID
NHID NHID NHID
NHID NHID NHID
NHID NHID NHID
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Granada NHID NHID NHID NHID NHID
Guatemala COGUANOR. NE | OGA (Oficina NHID NHID NHID
Guatemanteca
de Acreditacion)
México IMNC (Instituto | EMA ( Entidad NHID 23000 127
Mexicano de mexicana de
Normalizaciény | acreditacion)
certificacion)
Paraguay INTN ONA ( Oficina NHID 17 NHID
Nacional de
Acreditacion)
Panama COPANIT CNA (Consejo NHID NHID NHID
Nacional de
Acreditacion)
Peru INDECOPI INDECOPI NHID 58 NHID
Uruguay UNIT OUA NHID 24 3
(Organismo
Uruguayo de
Acreditacion)
Venezuela FONDONORMA | SENCAMER 2 35 NHID

* NHID: No hay informacion disponible

CONCLUSION su implementacién, mantenimiento y mejora-
miento, siempre sin perder la esencia: nuestros

Los sistemas de gestién de calidad, han con- .
pacientes.

tribuido significativamente a disminuir la vari-
abilidad de los procesos mediante la estan-
darizacidn, asi como la mejor utilizacién posible
de los medios disponibles en beneficio del paci-
ente, sumado a un logro que ya es visible y cu-
antificable en la transformacién hacia la cultura
del mejoramiento, la cultura de la calidad y la
seguridad en el paciente. El movimiento haciala
mejora continua, la busqueda de la excelencia y
el cero error no tiene retorno en los laborato-
rios clinicos de América Latina, y es invaluable el
aporte de los profesionales de esta disciplina en
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