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RESUMEN

El laboratorio clinico es un eslabéon fundamental en
el equipo de salud pues contribuye de manera sus-
tancial en la toma de decisiones en la prevencidn, di-
agnostico, tratamiento y seguimiento del estado de
salud de los pacientes, asi como en la organizacién
y gestion de los sistemas de salud publica. Es por
ello que el profesional bioquimico se capacita de
manera continua para proporcionar resultados con-
fiables y aportar en la optimizacion de las estructu-
ras que conforman la logistica del funcionamiento e
integracidon de un laboratorio clinico a este sistema
de salud. La acreditacién I1SO 15189, asegura con su
cumplimiento que el laboratorio minimice las instan-
cias de error mediante la planificacion, prevencion,
ejecucién, evaluacidon y mejora de sus procesos, lo
gue proporciona dmbitos de capacitacién que involu-
cren tanto la formacion de grado como de posgrado
de profesionales en Bioquimica Clinica.
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INTRODUCCION

Histéricamente el laboratorio clinico se ha abo-
cado a implementar la calidad analitica debido a
lo artesanal y laboriosidad de los procedimien-
tos manuales de medicion, los cuales produc-
to de la evolucion tecnoldgica y la instalacion
modular de equipamiento automatizado y la
robdtica, fue requiriendo adaptaciones y nue-
vas herramientas de disefios e implementacion
de controles de calidad internos y externos, asi
como de aseguramiento de la calidad. A su vez,
el avance biomédico general de los estados de
salud y enfermedad han requerido también
gue el laboratorio de andlisis clinico profun-
dice estrategias de control de los procesos que
intervienen en las etapas preanaliticas y post-
analiticas®. En conjunto, las tres etapas confor-
man el proceso de medicién y su producto es
el informe e interpretacion de resultados con
interés clinico. Por ende, cada etapa requiere
ser atendida con estrategias de control y de
esta manera lograr resultados confiables que
impacten de manera positiva en el cuidado del
paciente y en la eficiencia del sistema de salud.
De alli surge el concepto de calidad total, el cual
permite la apertura de la nueva concepcién del
laboratorio clinico: como organizacion integral,
en donde “todos aseguran la calidad en todas
partes del laboratorio”.

Un estandar a medida del laboratorio clinico, la
norma internacional I1SO 15189 - Laboratorios
de anadlisis clinicos — Requisitos para la calidad y
la competencia?, en su ultima versidon mejorada
2012, es el producto de la discusidn y consenso
de la comunidad cientifica internacional cuyos
lineamientos se basan en requisitos de gestion
y técnicos que aseguran con su cumplimiento
que el laboratorio minimice las instancias de
error mediante la planificacidn, prevencion, eje-
cucion, evaluacién y mejora de sus procesos. La
evaluacion independiente de conformidad de
sus requisitos, estd sujeta a los organismos de

acreditacién del mundo quienes garantizan me-
diante el otorgamiento de la acreditacion, que
el laboratorio clinico cumple los requisitos de
competencia técnica asi como los del sistema
de gestion de calidad, los cuales aseguran resul-
tados técnicamente validos, confiables y opor-
tunos de los analisis bajo el alcance acreditado.

ORGANISMO ARGENTINO
DE ACREDITACION

En Argentina, el Organismo Argentino de
Acreditacion — OAA3, como firmante de los
acuerdos de Reconocimiento Multilaterales en
el dmbito de ILAC (Cooperacion Internacional
de Acreditacién de Laboratorios) y de IAAC
(Cooperacion Interamericana de Acreditacion),
traslada este reconocimiento internacional a
los laboratorios clinicos acreditados*. EI OAA
fue creado por Decreto presidencial (1474/94)°
y constituye un elemento central en el desar-
rollo de Argentina. Dentro del proceso de
acreditacién de numerosas normas de acredi-
tacion, el OAA considera fundamental con-
tar con laboratorios clinicos acreditados bajo
norma IRAM ISO 15189:2014°% (versidn equi-
valente a la I1SO 15189:2012 traducida por el
Organismo de Normalizacién de Argentina),
pues posibilita que estos laboratorios, con de-
mostrable cumplimiento de calidad analitica
sustentada en la gestion, constituyan un grupo
de laboratorios de consulta y receptores de de-
rivacion de los laboratorios del pais. La Industria
Farmacéutica requiere para los estudios clinicos
de los medicamentos, el seguimiento clinico de
los pacientes involucrados en sus protocolos, el
laboratorio clinico acreditado reviste un papel
fundamental, ya que contribuye con sus resul-
tados en el monitoreo de estos pacientes. De
igual forma, también aportan con la industria
de IVD (in vitro diognostic) y Tecnologia Médica.

Dentro de sus actividades, OAA colabora en
el desarrollo del modelo de acreditaciéon para
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laboratorios clinicos de otros organismos de
América mediante capacitacion y evaluaciones
con entrenamiento de evaluadores para forta-
lecer la acreditacién de laboratorios clinicos de
la regidn. En este sentido, un laboratorio clinico
acreditado cuenta con una estructura organi-
zativa en la cual esta definida la responsabili-
dad de la Direccién y de todo el personal actu-
ante resaltando la figura de Director Técnico y
Responsable de calidad; la comunicacion efec-
tiva y eficaz de todo el personal dentro de toda
la organizacién; la disponibilidad de recursos
gue permiten el desarrollo 6ptimo de las ac-
tividades preanaliticas, analiticas y postanaliti-
cas en condiciones adecuadas de higiene y se-
guridad laboral. Asimismo, el cumplimiento por
parte de un laboratorio clinico de los 10 puntos
de requisitos técnicos (5.1 hasta 5.10) de la ac-
tual versiéon de la IRAM 1SO 15189, soportados
por los 15 puntos desarrollados en los requi-
sitos de gestion, permiten a estos laboratorios
acceder a un nivel de funcionamiento donde
la jerarquizacién de la actividad profesional a
través de la aplicacion integral de la calidad es
la dindmica diaria de acciones desarrolladas.

PROCESO DE ACREDITACION DE
LABORATORIOS CLINICOS

En Argentina, la acreditacion de los laboratorios
clinicos es un campo voluntario a diferencia de
otros paises en los que la acreditacion es obli-
gatoria para todo el alcance de laboratorio o
para algunas disciplinas. Esto junto a que aun
constituye un desafio poder franquear concep-
tos preconcebidos de los costos de la calidad,
resulta en que aun es reducida la cantidad de
laboratorios acreditados en relaciéon al total de
laboratorios existentes en el pais. En contra-
posicidon con esto, la mayoria de los profesio-
nales bioquimicos en busqueda de la confiabi-
lidad de sus servicios ya han iniciado el camino
de implementar calidad en sus laboratorios, con
estandares de gestion o programas progresivos

de cumplimiento de calidad sustentados en la
IRAM ISO 15189.

No obstante, la aplicacion de la normativa IRAM
ISO 15189 requiere, al menos en Argentina,
propiciar ambitos de capacitacién que in-
volucren tanto la formacion de grado como
de posgrado de profesionales en Bioquimica
Clinica orientados a crear una “cultura de cali-
dad total” propiciado dentro del marco con-
ceptual de la propia norma. En este sentido,
la Republica Argentina dentro del marco de la
Ley de Educacion Superior (Ley 24.521; Decreto
268/95)7 en su Art. 43 establece a aquellos ti-
tulos que definen profesiones reguladas por
el Estado “cuyo ejercicio pudiera comprometer
el interés publico poniendo en riesgo de modo
directo la salud, la seguridad, ..... se requerird
que se respeten, ademds de la carga horaria a
la que hace referencia el articulo anterior, los
siguientes requisitos: a) Los planes de estudio
deberdn tener en cuenta los contenidos cur-
riculares bdsicos y los criterios sobre intensi-
dad de la formacion prdctica que establezca el
Ministerio de Cultura y Educacion, en acuerdo
con el Consejo de Universidades; b) Las carreras
respectivas deberdn ser acreditadas periddica-
mente por la Comision Nacional de Evaluacion
y Acreditacion Universitaria o por entidades
privadas constituidas con ese fin debidamente
reconocidas.” En este sentido, los titulos de
Bioqguimica o Bioquimica Clinica expedidos por
las Universidades argentinas estan comprendi-
dos en el Art. 43 de la mencionada Ley. Paraello,
esta carrera debe cumplir con determinados es-
tandares fijados por el Ministerio de Educacion
de la Nacién basados en cinco dimensiones,
siendo una de estas dimensiones el propio Plan
de Estudio de la carrera universitaria®. En esta
dimensién, uno de los aspectos troncales del
plan de estudio son los contenidos en quimica
analitica y analisis clinicos, abordando aspec-
tos metroldgicos, trazabilidad, incertidumbre,
verificacion de métodos, requisitos de calidad y

Page 257
eJIFCC2015Vol26No4pp255-258



Maria Amelia Acufia, Cesar Collino, Gustavo A. Chiabrando
Acreditacion de laboratorios clinicos en Argentina

aseguramiento de la calidad, los cuales son con-
templados dentro de los requisitos técnicos en
la norma IRAM ISO 15189.

PROGRAMAS DE GRADO Y POSTGRADO

En la Facultad de Ciencias Quimicas de la
Universidad Nacional de Cérdoba (FCQ-UNC),
quien expide el titulo de Bioquimico, estos
contenidos son dictados y desarrollados en
las asignaturas Quimica Bioldgica Analitica y
Practicanato Preparatorio del Ciclo Profesional
y aplicados durante el cumplimiento del
Practicanato Profesional®. Sumada a esta for-
macién de grado, contenidos similares son
dictados y desarrollados en diferentes carre-
ras de Especializacién en Bioquimica Clinica,
tales como Quimica Clinica, Hematologia,
Inmunologia, entre otras!. Ademas el Centro
de Quimica Aplicada (CEQUIMAP) de la FCQ-
UNC! fue uno de los primeros laboratorios uni-
versitarios en acreditar normas de calidad en el
pais, acreditando segin IRAM 301 (equivalente
a ISO/IEC 17025). Asimismo, la implementacién
de las normas I1SO 15189 y la IRAM 301 en el
laboratorio, redundé en la capacitacion de per-
sonal docente y cientifico en criterios de cali-
dad, tanto de gestion como técnico, lo cual es
traducido de manera eficiente a nivel académi-
co a los estudiantes de las carreras de grado y
posgrado de esta facultad.

CONCLUSION

En Argentina, sin lugar a dudas, esta capaci-
tacion formal desarrollada a través de las uni-
versidades del pais tendra como resultado una

naturalizacién en la aplicacién de la calidad
total y aseguramiento continuo de la calidad
en los laboratorios de analisis clinicos. Esto re-
dundard en beneficio de la salud publica y la so-
ciedad en general. Es indiscutible que el primer
paso ya esta dado para muchos laboratorios,
y que este es el comienzo del paradigma de la
transformacion de los laboratorios clinicos en
Argentina.
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